Lääkkeiden vireillä olevien myyntilupahakemusten luettelo uusittu by Mälkönen, Leila
Läkemedelsinformation från Läkemedelsverket, Finland  
Drug information from the National Agency for Medicines, Finland
4|2007
Lääketietoa Lääkelaitokselta
kannet  14.8.2007  12:28  Page 3
TABU 4.2007 |  15. vuosikerta
Pääkirjoitus
Uutta lääkkeistä
Haittavaikutuksista
Lääkekäyttö
Biologiset lääkkeet
Ex tempore
Terveydenhuollon laitteet
ja tarvikkeet
Eläinlääkkeistä
Kirjallisella tiedolla rajallinen vaikutus
Hannes Wahlroos
Tuberkuloosin lääkehoito on haaste sekä potilaalle
että hoitohenkilökunnalle
Iiris Rajalahti | Tuula Vasankari | Kari Liippo
Lapsille sopivien lääkevalmisteiden erityishaasteita
Anne Juppo
Omalitsumabi
Annikka Kalliokoski
Haittavaikutukset lapsilla
Annikka Kalliokoski | Leena Sommarberg | Marja Forsell
Oma lääkehaittahavaintoni
Nuoren sekavuustila ja kefaleksiinihoito
Jani Penttilä
Piroksikaamitableteille ja -kapseleille käyttörajoituksia
Rimonabantille käyttörajoituksia
Nelfinaviirivalmisteiden myyntiluvat toistaiseksi 
peruutettu
Psykoosilääkkeiden käyttö avohoidossa vuonna 2005
Anna Koski-Pirilä
Tavallisimmat särkylääkkeet 2000-luvulla
Tinna Voipio | Pirkko Paakkari
Verestä moneksi ja turvallisesti
Kliiniset lääketutkimukset Suomessa
Muistathan, että rohdosvalmisteita koskeva 
lainsäädäntö on muuttunut? 
Lääkkeiden vireillä olevien myyntilupahakemusten 
luettelo uusittu
Kapseli 35 Iäkkäiden lääkehoito tulossa
Terveydenhuollon tuote ja kuluttaja
Tuomo Aarnikka
Valmistaja vetää piilolinssinesteitään markkinoilta
Potilaskohtaiset lansettikynät henkilökohtaisia
Tavanomaisten eläinlääkkeiden haittavaikutusilmoitukset
Jonna Kumpulainen
3
4
9
11
13   
16
17
18
18
19
26
28
30
30
31
31
32
33
33
34
Lue TABUa myös Lääkelaitoksen verkkosivuilta www.laakelaitos.fi/julkaisut/TABU
tai  etsi vapaa sana -haulla TABUista artikkeleita Terveysportista http://www. 
terveysportti.fi/terveysportti/ekirjat.koti?p_db=tab
TABU 4. 2007
Pääkirjoitus
Kirjallisella lääketiedolla rajallinen vaikutus
Lääketiedon tuottajan ja välittäjän suuri kysymys
kuuluu: meneekö tieto perille ja onko sillä vaikutus-
ta? Kysymys on relevantti riippumatta siitä, onko
lääketiedon vastaanottaja terveydenhuollon ammat-
tilainen vai lääkettä tarvitseva kuluttaja. Eurooppa-
lainen peruslähtökohta on, että lääketeollisuuden tu-
lee tuottaa lääkevalmisteistaan viranomaisten hyväk-
symät kirjalliset valmisteyhteenvedot (terveyden-
huollon ammattilaisille) ja pakkausselosteet (poti-
laille). Tieto näiden ja muun kirjallisen tiedon
vaikuttavuudesta on kuitenkin rajallista.
Potilaan saatavilla olevan kirjallisen lääketiedon
merkityksestä ja vaikutuksesta on nyt uutta julkais-
tua tietoa, joka perustuu laajaan tutkimustiedon ar-
viointiin ja potilaiden omiin mielipiteisiin.1 Brittitut-
kijoiden päähavainto oli, että useimmat ihmiset ei-
vät arvosta saamaansa kirjallista lääketietoa. Kirjal-
lisen lääketiedon ja potilaiden arvostaman ja hyö-
dylliseksi kokeman tiedon välillä näyttäisi olevan
jonkinasteinen kuilu. Potilaat suosivat enemmän lää-
ketietoa, jota on räätälöity heidän tarpeisiinsa ja jos-
sa tuodaan esille sekä lääkehoidon hyötyjä että hait-
toja. Tiedot lääkkeiden haittavaikutuksista koetaan
edelleen hyvin tärkeiksi ja niiden tulisi perustua mie-
luummin numeerisiin kuin sanallisiin riskiarvioihin.
Vaikka tutkijat korostavat kirjallisen lääketiedon
laadun ja luettavuuden merkitystä, katsotaan tervey-
denhuollon ammattilaisten välittämä suullinen infor-
maatio ensisijaiseksi. Kirjallisen lääketiedon ei tulisi
korvata keskustelua ammattilaisten kanssa.
Suomalaisten usko painettuun sanaan on tunne-
tusti vahva. Sen vuoksi Britanniassa tehdyn tutki-
muksen tuloksia voi tuskin yleistää sellaisenaan Suo-
men tilanteeseen. Eri asia on, ymmärretäänkö teks-
tejä tarkoitetulla tavalla, vaikka niihin sinänsä
uskottaisiinkin.
Komissio julkaisi huhtikuussa raporttiluonnok-
sen2, jossa selvitetään muun muassa eri maiden käy-
täntöjä sairauksiin ja niiden lääkitykseen liittyvässä
tiedonvälityksessä. Lopullisen raportin perusteella
komissio harkitsee mahdollisia ehdotuksia tulevasta
lääketiedon strategiasta. Internetille lääketiedon ka-
navana ja lääketeollisuuden roolille tässä yhteydessä
haettaneen uusia toimintamalleja.
Lääketietoa etsitään yhä enemmän Internetistä ja
sen merkitys lääketiedon hankkimisessa tulee toden-
näköisesti kasvamaan.3 Kuluttajien saatavilla tulee
olla luotettavaa lääketietoa myös Internetissä. Onko
tähän tarpeeseen vastaaminen lääkeviranomaisten,
julkisten terveydenhuollon organisaatioiden, amma-
tillisten yhteisöjen ja tiedeyhteisön vai lääketeol-
lisuuden tehtävä? Vai onko uskottava siihen, että
kuluttajat osaavat arvioida kriittisesti mitä hyvänsä
Internetissä julkaistavaa lääketietoa? Lääkemarkki-
noinnissa rajanveto on kuitenkin selvä. Reseptilääk-
keiden mainonta väestölle on kielletty ja mikäli suo-
malaiselta kuluttajaliikkeeltä kysyttäisiin, kiellettynä
se haluttaisiin jatkossakin pitää.4 Reseptilääkkeiden
markkinointia väestölle ei tosin ilmoita mikään taho
Euroopassa ajavansa.
Jos lääketeollisuudelle ehdotetaan tai suositellaan
uutta roolia sairauksia ja reseptilääkkeitä koskevan
lääketiedon välittämisessä myös kuluttajille, ovat
haasteet suuria. Lääketiedon välittämisen vastuuta
siirrettäisiin näin lääketeollisuuden suuntaan.
Ollaanko Euroopassa tähän valmiita, jää nähtäväk-
si. Kysymys ei ole vain lääketiedon tuottamisesta ja
välittämisestä sinänsä, vaan laajemmin kuluttajan ja
lääketeollisuuden välisestä vuorovaikutuksesta.   
1 Raynor DK, Blenkinsopp A, Knapp P, Grime J, Nicolson DJ,
Pollock K, ym. A systematic review of quantitative and quali-
tative research on the role and effectiveness of written infor-
mation available to patients about individual medicines.
Health Technol Assess 2007;11(5). 
2 Draft report on current practice with regard to provision of
information to patients on medicinal products, 19 April
2007.
3 Närhi U: Internet suomalaisten lääketiedon lähteenä. TABU
– lääketietoa Lääkelaitokselta, 3.2007, 8-10.
4 Suomen Kuluttajaliitto: Ei reseptilääkkeiden mainontaa ku-
luttajille. Tiedote 21.6.2007.
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Lääkelaitos
Tuberkuloosin lääkehoito on haaste sekä potilaalle
että hoitohenkilökunnalle
Tuberkuloosi (TB) on AIDSin jäl-
keen tappavin infektiosairaus
maailmalla. Lääkkeille vastustus-
kykyiset kannat ovat ongelmana
muun muassa Venäjällä ja
Baltian maissa. Suomessa epide-
miologinen tilanne on hyvä, mut-
ta sairauden harvinaistuminen
luo meille enenevästi haasteita.
Vuonna 2006 uusien tapausten
määrä oli ensimmäisen kerran al-
le 300 ilmaantuvuuden ollessa
5,6 per 100 000. Terveyskeskus-
työntekijät eivät siis välttämättä
kohtaa tuberkuloosipotilasta edes
joka vuosi. 
Tuberkuloosia pitäisi kuiten-
kin muistaa epäillä etenkin riski-
ryhmiin (mm. iäkkäät, päihde-
riippuvaiset, korkean ilmaantu-
vuuden maista tulleet henkilöt ja
TB-potilaiden lähikontaktit) kuu-
luvien oireilevien henkilöiden ha-
keutuessa vastaanotolle. Taudin
leviämisen ehkäisemiseksi varhai-
nen epäily sekä viiveetön tutki-
muksiin ja hoitoon ohjaaminen
on olennaista. 
Haasteeksi on tullut etenkin
monisairaiden iäkkäiden potilai-
den ja päihderiippuvaisten henki-
löiden hoitaminen. Suomalaisessa
tuberkuloosin hoidon lopputu-
losta koskeneessa tutkimuksessa
todettiin sairauden hoitoon käy-
tettyjen lääkeaineyhdistelmien ja
hoitojen pituuksien vaihtelevan
paljon (1). Tässä aineistossa 65
%:lla viljelyvarmennettua keuh-
kotuberkuloosia sairastavista po-
tilaista hoidon lopputulos oli
WHO:n kriteerien mukaan hyvä
(sairaus parantunut mikrobiologi-
sin kriteerein tai hoito saatettu
loppuun kliinisen vasteen ollessa
hyvä) (2). Hoitohenkilökunnan
tiedot ja hoitotaidot sekä muutto-
liike korkean ilmaantuvuuden
maista ratkaisevat sen, miten ny-
kyinen epidemiologinen tilanne
pysyy hallinnassa tulevaisuudes-
sa. STM on julkaissut Valtakun-
nallinen tuberkuloosiohjelma
2006 -kirjan (3), jossa on myös
kattava lääkehoito-osuus.  Taulu-
kot 1–3 ja 6 on mukaeltu kirjan
taulukoista.
Lääkehoidon periaatteet
Tuberkuloosi on yleisvaarallinen
tartuntatauti, jonka hoito on
(potilaalle) maksutonta. Tuberku-
loosin hoitoperiaatteet poikkea-
vat muiden mikrobitautien hoi-
dosta. Resistenssi kehittyy käy-
tössä olevia harvoja peruslääkkei-
tä kohtaan melko nopeasti ja sen
vuoksi Mycobacterium tuberculo-
siksen aiheuttaman sairauden
hoidossa tulee aina turvautua
usean lääkkeen yhdistelmään, ja
hoidon on kestettävä kuukausia. 
Tuberkuloosin hoidon perus-
lääkkeitä on viisi: isoniatsidi
(INH), rifampisiini (RIF), pyrat-
siiniamidi (PZA), etambutoli
(EMB) ja streptomysiini (SM).  
Mykobakteerit hakeutuvat so-
lujen sisään, minkä vuoksi niiden
tuhoaminen edellyttää myös toi-
mivaa soluvälitteistä immuniteet-
tia. Tuberkuloosibakteerin vaha-
mainen seinämä on tehokas suoja
immuunipuolustusta ja mikrobi-
lääkkeitä vastaan. Mykolihappo-
ja sisältävä bakteerin paksu sei-
nämä suojaa myös fagosyyttien
sytolyyttisiltä vaikutuksilta. Li-
säksi bakteeri kykenee syntetisoi-
maan entsyymejä, jotka pystyvät
hajottamaan lääkkeitä (4). Perus-
lääkkeet ovat bakterisidisiä
lukuun ottamatta etambutolia.
Niiden vaikutusmekanismit eroa-
vat siten, että isoniatsidi kykenee
tuhoamaan aktiivisesti jakautuvia
bakteereita nopeasti ja rifampisii-
ni on parhaimmillaan jaksoittain
jakautuvia mykobakteereita koh-
taan. Isoniatsidi ja rifampisiini
yhdessä muodostavat lääkehoi-
don perustan, ja niiden yhdistel-
mää tulee käyttää aina ja koko
hoidon ajan, mikäli haittavaiku-
tukset eivät muodostu esteeksi. 
Hoidon vakiopituus on kuusi
kuukautta (taulukko 1). Hoito
aloitetaan kahden kuukauden in-
tensiivivaiheella, jolloin isoniatsi-
din ja rifampisiinin lisäksi käyte-
tään myös pyratsiiniamidia.
Tilanteissa, joissa on syytä epäillä
lääkeresistenttiä tuberkuloosia tai
tauti on uusiutunut, on käytettä-
vä kaikkia viittä peruslääkettä
samanaikaisesti. Kokonaishoito-
aikaa pidennetään tällöin jopa 12
kuukauteen. Yhden lääkkeen li-
sääminen kerrallaan tehoamatto-
maan lääkeyhdistelmään on
tuberkuloosin hoidossa taitovirhe
ja saattaa johtaa nopeasti
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resistenssin kehittymiseen.
Mikäli potilaan taudinaiheut-
tajaksi epäillään usealle lääkkeel-
le vastustuskykyistä kantaa
(MDR, multi-drug resistant tai
XDR, extensively drug resistant,
monilääkeresistentit tautimuo-
dot), pyydetään potilaan yskös-
näytteestä rifampisiini- ja isoniat-
sidiresistenssin geenitestaus Kan-
santerveyslaitoksen mykobaktee-
rilaboratoriolta. Lääkehoito
suunnitellaan yksilöllisesti poti-
laan taustatietojen ja mahdollisen
tartuttajan lääkeherkkyystietojen
perusteella. Näillä potilailla lää-
kehoito kestää noin kaksi vuotta. 
Tarkempia tietoja lääkeresis-
tentin tuberkuloosin hoidosta
löytyy osoitteesta: http://whqlib-
doc.who.int/publications/2006/92
41546956_eng.pdf.
Viisi peruslääkettä
Isoniatsidi on synteettinen lääke-
aine, joka estää bakteeriseinämän
mykolihappojen aineenvaihdun-
taa. Se imeytyy suun kautta
hyvin, ja riittävä pitoisuus saavu-
tetaan plasmassa muutamassa
tunnissa ja samoin tasaiset pitoi-
suudet pleura- ja selkäydinnes-
teessä. Lääke aiheuttaa joillekin
perifeerisiä neuriitteja, minkä
vuoksi potilaat käyttävät aina
myös B6-vitamiinia. Rifampisiini
on puolisynteettinen rifamysiini-
johdos, joka otettiin käyttöön
1960-luvun lopulla. Sen vaikutus
on bakterisidinen. Rifampisiini
imeytyy nopeasti suun kautta.
Sen jakautuminen elimistöön on
tasaista ja riittävät pitoisuudet
saavutetaan myös kudos- ja
tulehdusnesteissä sekä tuberku-
loottisissa kaviteeteissa. Pitoisuus-
huippu saavutetaan veressä noin
kolmessa tunnissa. Isoniatsidia ja
rifampisiinia voidaan antaa myös
suonensisäisesti. 
Pyratsiiniamidi on synteettinen
lääke, joka muuttuu elimistössä
aktiiviseksi ja on parhaimmillaan
solujen sisällä ja happamassa mil-
jöössä. Se tehoaa vain tuberku-
loosibakteeriin ja on bakterisidi-
nen, kudosta tehokkaasti baktee-
reista steriloiva lääkeaine ja siksi
tärkeä hoidon intensiivivaiheessa.
Se imeytyy suun kautta tehok-
kaasti ja jakautuu elimistöön ta-
saisesti. Etambutoli on bakterio-
staattinen lääkeaine, joka imeytyy
hyvin maha-suolikanavasta,
jakautuu tasaisesti elimistöön ja
läpäisee veri-aivokynnyksen in-
flammaation yhteydessä. Se erit-
tyy pääosin virtsaan muuttumat-
tomana. Munuaisten vajaatoimin-
taa (kreatiniinin poistuma < 30
ml/min) sairastavalle potilaalle
lääke annetaan 3 x viikossa.
Streptomysiini aminoglykosidina
voidaan antaa vain lihakseen. Se
vaikuttaa mykobakteereihin bak-
terisidisesti, mutta on teholtaan
heikko. Mykobakteeriresistenssi
saattaa kehittyä sille nopeasti
(1–2 kk), kun sitä käytetään
ilman muun tehoavan TB-lääki-
tyksen tukea. Streptomysiini  lä-
päisee veri-aivokynnyksen heikos-
ti. Se erittyy pääasiassa virtsaan,
joten munuaisten toiminnan hei-
ketessä sen annos pienennetään
tasolle 12–15 mg/kg ja harvenne-
taan annostusväliä. Peruslääkkei-
den annokset ovat taulukossa 2
ja merkittävimmät haitat on lue-
teltu taulukossa 3. 
Milloin steroidihoito tuber-
kuloosilääkityksen lisänä?  
Riittävää näyttöä steroidihoidon
hyödystä on saatu lähinnä tuber-
kuloottisen aivokalvotulehduksen
ja sydänpussin tulehduksen hoi-
dossa. Näissä potilasryhmissä ste-
roidihoito pienentää kuoleman
vaaraa ja voi vähentää oireita ja
komplikaatioita. Steroidihoidosta
voi olla hyötyä, jos potilaalla on
tuberkuloosiin liittyen voimakkai-
ta kudosvaurioita, kuten esimer-
kiksi pitkälle edennyt keuhkotu-
berkuloosi ja vajaaravitsemus se-
kä runsas keuhkopussin nesteker-
tymä, joka ei hoidu tyhjennys-
punktiolla. Kortikosteroidia voi
käyttää myös harvinaisen IRIS-
reaktion (IRIS, immune reconsti-
tution inflammatory syndrome eli
paradoksaalinen taudin oireiden
ja löydösten lisääntyminen lääke-
hoidon aikana immunologisen
puolustuskyvyn toipuessa) ja
lääkkeiden aiheuttamien voimak-
kaiden yliherkkyysreaktioiden
hoitoon. 
Hoidon seuranta on erikois-
sairaanhoidon vastuulla
Tartuttavan (yskösvärjäysposi-
tiivisen) potilaan hoito aloitetaan
eristyshuoneessa. Lääkeherkkää
tuberkuloosia sairastavan poti-
laan eristyshoitoa jatketaan
vähintään 2 viikon ajan, minkä
jälkeen potilas kotiutetaan, ja en-
simmäinen kontrolli on poliklini-
kalla kuukauden kuluttua hoidon
aloituksesta. Sen jälkeen seuran-
takäyntejä jatketaan 1–2 kuu-
kauden välein. Värjäysnegatiivi-
sen tuberkuloosipotilaan hoito
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Taulukko 1. Tuberkuloosin peruslääkehoito ja tehostettu hoito
Tuberkuloosin hoito Aloitushoito Jatkohoito Hoitoaika
Perushoito INH, RIF ja PZA 2  kk INH ja RIF            4  kk 6  kk
1
Tehostettu hoito INH, RIF, PZA, EMB ± SM
2
2  kk RIF ja EMB         10  kk 12  kk
3
INH, RIF, PZA, EMB ja SM  2  kk
ja INH, RIF, PZA ja EMB 1  kk INH, RIF ja EMB  5  kk 8  kk
4
INH isoniatsidi, RIF rifampisiini, PZA pyratsiiniamidi, EMB etambutoli, SM streptomysiini
1 Luusto ja miliaarituberkuloosissa hoitoaika yhteensä 6–9 kk ja aivokalvotulehduksessa 12 kk
2 Epäily INH tai INH ja SM resistenssistä
3 INH tai INH ja SM resistenssi todettu
4 Tauti uusiutunut
suositellaan aloitettavaksi vuode-
osastolla, kun potilas on iäkäs,
monisairas tai hänellä on useita
muita lääkkeitä, jolloin potilaan
vointia on haittojen osalta hel-
pompi seurata. Osastohoidon ai-
kana kerrotaan potilaalle lääke-
hoidoista ja arvioidaan potilaan
hoitoon sitoutumista.
Poliklinikkakäynnin yhteydes-
sä seurataan kliinistä vointia,
mahdollisia lääkkeiden haittavai-
kutuksia sekä arvioidaan hoidon
tehoa keuhkojen röntgenkuvan,
yskösnäytteiden ja verikokeiden
avulla. Laboratoriokokeita
(ALAT, Bil, PVK rutiinisti sekä
CRP ja La, jos ovat olleet hoidon
alussa koholla) suositellaan otet-
tavaksi 2 viikon välein ensimmäi-
sen kuukauden aikana ja sen jäl-
keen 2 ja 4 kuukauden kuluttua
hoidon alusta, mikäli maksaent-
syymiarvot eivät suurene merkit-
tävästi. Keuhkojen röntgenkuva
otetaan 2 kuukauden hoidon jäl-
keen sekä hoidon lopussa. 
Yskösten TB-bakteerivärjäys
ja -viljely tutkitaan 2 ja 5 kuu-
kauden kuluttua hoidon aloituk-
sesta sekä hoidon lopussa. Jos
potilaalta ei enää tule ysköksiä,
tämä mainitaan loppuarviossa.
Etambutolihoidon aikana pitää
muistaa tarkistaa kuukausittain
potilaan näkö ja värinäkö näkö-
hermotulehduksen poissulkemi-
seksi.
Lääkehaittoja – miten 
toimitaan?
Osa potilaista, 5–33 %, saa
tuberkuloosilääkkeistä haittavai-
kutuksia ja useimmiten ne ilme-
nevät ensimmäisten hoitokuu-
kausien aikana (5). Maksaent-
syymiarvojen lievä nousu on ta-
vanomaista ja arvot voivat piene-
tä hoidon jatkuessa. Tässä vai-
heessa riittää laboratorioarvojen
seuranta. Jos todetaan selkeäm-
pää arvojen suurenemista ja/tai
voimakkaita oireita, lääkehoito
keskeytetään (taulukko 4) (3, 5).
Tällöin selvitetään myös muut
mahdolliset maksan toimintaan
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Taulukko 3. Tuberkuloosin peruslääkkeiden merkittävimmät haittavaikutukset
Lääke Yleinen Harvinainen Hyvin harvinainen
Isoniatsidi Maksaentsyymiarvojen suureneminen Hepatiitti Hemolyyttinen anemia1
Perifeerinen neuropatia Agranulosytoosi, neutropenia1
Iho- ja kuumereaktiot Dysartria, huimaus
Ärtyisyys
Rifampisiini Maksaentsyymiarvojen suureneminen Hepatiitti, bilirubiinitason suureneminen Akuutti munuaisvaurio1
Virtsa, hiki ja kyyneleet Pahoinvointi Hemolyyttinen anemia1
värjäytyvät oranssinpunaiseksi Anoreksia, vatsakivut Shokki, hengenahdistus1
Iho- ja kuumereaktiot
Trombosytopeeninen purpura1
Pyratsiiniamidi Maksaentsyymiarvojen suureneminen Hepatiitti Kihti
Pahoinvointi, anoreksia Ihoreaktiot Valoherkkyysihottuma
Ihon flush-reaktio Oksentelu
Nivelkivut Uraattipitoisuuden suureneminen
Etambutoli Näköhermon tulehdus1, 2 Hepatiitti
Nivelkivut Ihoreaktiot
Streptomysiini Ototoksisuus1, 3
Munuaisten vajaatoiminta
Iho- ja kuumereaktiot
1 Reaktion aiheuttava lääkehoito  on lopetettava pysyvästi
2 Näön tarkkuus tai värinäkö (puna-vihreä) huononee toisessa tai molemmissa silmissä. Vaikutus on annosriipuvainen, riski on pieni annoksella 15 mg/kg.  
3 Kuulohäiriöt, huimaus, päänsärky, oksentelu, tinnitus, tasapainohäiriöt. Riski suurenee vanhemmilla henkilöillä,  kerta-annoksen suuretessa ja kumulatiivisen 
annoksen ylittäessä 100–120 g. 
Taulukko 2. Tuberkuloosin peruslääkkeiden annokset aikuisille
Lääke mg/kg/vrk Päivittäinen mg/kg x 3 /vk
(maksimi) annos (maksimi)
Isoniatsidi, INH 5 (300 mg) 300 mg 15 (900 mg)
Rifampisiini, RIF 10 450 mg <50 kg 10
(600 mg) 600 mg >50 kg (600 mg)
Pyratsiiniamidi, PZA 20–30 1 000 mg <55 kg 35–40
(2 000 mg) 1 500 mg 55–75 kg (3 000 mg)
2 000 mg >75 kg 
Etambutoli, EMB 15–25 800 mg <55 kg 25–30
(1 600 mg) 1 200 mg 55–75 kg (2 400 mg)
1 600mg >75 kg
Streptomysiini, SM 15  (1 000 mg) 750–1 000 mg 15 1  (1 000 mg)
1 Intensiivijakson (yleensä 2 kk) ajan annostus x 5–7 /viikko, hoidon jatkuessa annostus x 3 / viikko
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vaikuttavat syyt (virushepatiitti,
alkoholi, sappitiesairaus, muut
maksatoksiset lääkkeet). 
Isoniatsidi ja rifampisiini ovat
edelleen tärkeimmät tuberkuloo-
silääkkeet. Niiden teho ja riittävä
hoidon pituus on selvitetty lukui-
sissa tutkimuksissa. Näiden lääk-
keiden käyttöä pyritään jatka-
maan, ellei ilmene vakavia hait-
toja (taulukko 3). Tilanteen mu-
kaan lääkehoidot aloitetaan yksi-
tellen ja tarvittaessa annosta suu-
rentaen vähitellen hoitoannok-
seen (taulukko 5).
Muista yhteisvaikutukset
Tuberkuloosilääkkeiden käytön
aloituksen yhteydessä pitää aina
muistaa tarkistaa mahdolliset yh-
Taulukko 4. Suositus toimista tuberkuloosilääkitykseen (TB-lääkitys) liittyvän maksareaktion yhteydessä
Maksaentsyymin arvo Potilaan vointi TB-lääkityksen jatko Laboratorioarvojen seuranta
normaaliarvon ylärajasta (isoniatsidi, rifampisiini, 
pyratsiiniamidi)
ALAT-arvo < 3-kertainen Oireeton TB-lääkitys jatkuu ALAT  1 x 2 viikkoa kunnes arvot normaalit
(aminotransferaasi) Oireita1 TB-lääkitys jatkuu ALAT ja bilirubiini x 1 / vk2
ALAT-arvo  > 3-kertainen Oireeton TB-lääkitys jatkuu ALAT ja bilirubiini x 1 / vk2
Oireita3 TB-lääkitys keskeytetään ALAT ja bilirubiini x 1–2 / vk
Lääkitystä jatketaan vasta kun arvot
ovat normaalit ja oireet hävinneet
ALAT-arvo  > 5-kertainen tai Oireeton tai oireinen TB-lääkitys keskeytetään ALAT ja bilirubiini x 1–2 / vk
bilirubiinitaso nousee Lääkitystä jatketaan vasta kun arvot
ovat normaalit ja oireet hävinneet
1    Ruokahaluttomuus, lievä pahoinvointi tai vatsakipu
2 Jos bilirubiini koholla, lääkityksen keskeytys
3 Pahoinvointi, vatsakipu, oksentelu, kuume, keltaisuus tai selittämätön yleistilan huonontuminen
teisvaikutukset, kuten myös sil-
loin, kun lääkäri aloittaa tuber-
kuloosilääkitystä saavalle poti-
laalle jonkin uuden lääkkeen
muuhun sairauteen. Rifampisiini
indusoi monia sytokromi-P-450-
järjestelmän isoentsyymejä kiih-
dyttäen tämän järjestelmän kaut-
ta metaboloituvien lääkkeiden
eliminaatiota. Seurauksena on
muun muassa varfariinin, diabe-
teslääkkeiden ja diatsepaamin te-
hon väheneminen, jolloin näiden
lääkkeiden hoitoannoksia joudu-
taan usein suurentamaan. Steroi-
din annos joudutaan rifampisiini-
lääkityksen aikana yleensä kak-
sinkertaistamaan tehon säilyttä-
miseksi. Naispotilaalle kerrotaan
estrogeenivalmisteiden tehon vä-
henemisestä ja neuvotaan vaihta-
Taulukko 5. Suositus tuberkuloosilääkityksen uudelleen aloituksesta lääkehaittavaikutusten aiheuttaman keskeytyksen jälkeen
Haittavaikutus 1. uudelleen aloitus1 2. uudelleen aloitus1 3. uudelleen aloitus1
Iho tai kuumereaktio Yksi lääke kerrallaan 2–3 päivän Yksi lääke kerrallaan2 2–3 päivän Yksi lääke kerrallaan2 2–3 päivän
välein, normaalit lääkeannokset. välein, normaalit lääkeannokset. välein, normaalit lääkeannokset.
Reaktion aiheuttavan lääkkeen Reaktion aiheuttavan lääkkeen Reaktion aiheuttavan lääkkeen
käyttö lopetetaan ja tilalle käyttö lopetetaan ja tilalle käyttö lopetetaan ja tilalle
aloitetaan uusi lääke. aloitetaan uusi lääke. aloitetaan uusi lääke. 
ALAT- tai bilirubiini- Kaikki lääkkeet samanaikaisesti, Yksi lääke kerrallaan2 5 päivän välein, INH + EMB aloitus samanaikaisesti,
arvon nousu normaalit lääkeannokset. normaalit lääkeannokset.3 normaalit lääkeannokset.
Sitten RMP ja PZA aloitus 5 päivän 
välein nousevin annoksin.3
Reaktion aiheuttava lääke lopetetaan
ja tilalle aloitetaan uusi lääke. 
1 Lääkehoitoja voi jatkaa, kun oireet ovat rauhoittuneet ja seurattavat laboratorioarvot ovat normaalit.
2 Aloitus lääkkeellä, joka todennäköisimmin aiheuttaa reaktion.
3 ALAT ja bilirubiini x 2 / vk uudelleen aloituksen yhteydessä.
maan ehkäisymenetelmä. Vastaa-
vasti rifampisiinihoidon lopetuk-
sen jälkeen (indusoiva vaikutus
jatkuu noin 2 viikkoa) on muis-
tettava pienentää edellä mainittu-
jen lääkkeiden hoitoannokset
asianmukaiselle tasolle. Isoniatsi-
di taas inhiboi sytokromi-P-450-
järjestelmän isoentsyymejä ja esi-
merkiksi karbamatsepiinin teho
voi suureta ja lääkepitoisuuden
seuranta voi hoidon aikana olla
tarpeen. 
Oikeus valvottuun hoitoon
Kyseessä on pitkä hoito usealla
lääkkeellä, joilla kaikilla on omat
haittansa. Lääkkeiden epäsään-
nöllinen otto ja jonkin lääkkeen
pois jättäminen lisää huomatta-
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vasti lääkeresistenssin kehittymi-
sen vaaraa. Tämän vuoksi potilas
tarvitsee jatkuvaa tukea ja moti-
vointia, jotta hän sitoutuu vaati-
vaan hoitoon. Hoitoa tulee
valvoa, jos näyttää siltä, että po-
tilas ei pysty itsenäisesti suoriutu-
maan lääkehoidosta. Valvotun
hoidon potilasryhmiä ovat muun
muassa iäkkäät henkilöt, muista-
mattomat, päihteiden suurkulut-
tajat, sosiaalisesti syrjäytyneet,
maahanmuuttajat ja mielenter-
veysongelmaiset henkilöt.
Hoito toteutetaan avohoidos-
sa. Perinteisesti hoitajan tehtäviin
kuuluu seurata lääkityksen hait-
toja ja sitä, että potilas nielee lää-
keannoksensa, mutta tärkeintä
on potilaan kokonaisvaltainen tu-
keminen hoidon aikana. Tällöin
muun muassa potilaan elämänta-
vat, kulttuuritausta ja kieli on
otettava huomioon. Potilas päät-
tää joka päivä siitä, ottaako hän
lääkkeensä, ja esimerkiksi päih-
teiden käyttö tai kodittomuus tuo
hoidon toteutukseen oman haas-
teensa. Työntekijän tai muun hoi-
toa valvovan henkilön kannalta
on tärkeää, että tähän työhön va-
rataan  aikaa ja että erikoissai-
raanhoidon toimijoiden kanssa
luodaan yhteysverkosto ja sovi-
taan selkeät toimintaohjeet ongel-
matilanteita varten.  
Tarkkuutta hoidon lopetuksessa
Hoidon lopetuksesta päättä-
essään lääkäri varmistaa, että po-
tilas on saanut lääkitystä riittä-
vän kauan (taulukot 1 ja 6).
Mahdolliset lääketauot vähenne-
tään kokonaishoitoajasta. Jos yh-
destäkin kolmesta peruslääkkees-
tä (isoniatsidi, rifampisiini, pyrat-
siiniamidi) on jouduttu haittojen
vuoksi luopumaan, hoitoaikaa pi-
dennetään vastaavasti taulukon 6
mukaisesti. Mikäli kahden kuu-
kauden hoidon jälkeen yskösten
viljelytulos on vielä positiivinen
ja keuhkojen röntgenkuvassa to-
dettiin alkuvaiheessa onteloita tai
runsaasti muita muutoksia, hoi-
toaika tulisi pidentää 9 kuukau-
teen. 
Jatkoseurantaa ei yleensä tar-
vita, mikäli hoito on sujunut pää-
osin ongelmitta. Seurantaa 1/2
vuoden välein 1/2–2 vuoden ajan
suositellaan, mikäli keuhkojen
röntgenkuvaan jää runsaasti
muutoksia tai potilaan elintavat
ovat sellaiset, että uusi tartunta
on mahdollinen. 
Lopputuloksen seuranta
WHO:n suosittamin kriteerein
tuberkuloosin hoidon lopputulos
voidaan jakaa seitsemään eri ka-
tegoriaan (parantunut, hoito saa-
tettu loppuun, epäonnistunut hoi-
to, kuollut, keskeytynyt hoito,
siirto muualle, hoito jatkuu) (2).
Lopputulos arvioidaan viimeis-
tään vuoden kuluttua hoidon
aloituksesta. Ensimmäinen saavu-
tettu lopputulos rekisteröidään.
Useissa Euroopan maissa on jo
käytössä hoidon lopputulosten
seuranta. Sen käynnistämistä
suunnitellaan myös Suomessa
osana Tartuntatautirekisterin toi-
mintaa. Seurannan avulla pysty-
tään kansainväliseen tuberkuloo-
sin hoidon lopputulosten vertai-
luun ja saadaan tärkeää tietoa
kansallisiin kehittämistarkoituk-
siin.
Uusia lääkkeitä ja antotapoja?
Uusia lääkkeitä ja lääkeyhdistel-
miä tutkitaan ja kehitellään sit-
keästi tuberkuloosin hoitoon.
Lääkehoidossa odotetaan merkit-
tävää askelta seuraavan kymmen-
vuotisjakson aikana. Tavoitteena
on lyhentää hoitoaikaa ja harven-
taa annostusta hoitoon sitoutu-
misen parantamiseksi sekä kehit-
tää lääkkeitä, jotka tehoavat vas-
tustuskykyisiin Mycobacterium
tuberculosis -kantoihin. Uusia an-
totapoja, kuten esimerkiksi inha-
laatioita, pyritään kehittämään.
Erilaisia immunoterapiahoitoja,
kuten interferonigammainhalaa-
tiota ja TNF-salpaajia, on kokeil-
tu, mutta toistaiseksi ei varsinais-
ta läpimurtoa ole saavutettu. 
Lopuksi
Tuberkuloosin hoito on parhaim-
millaan mielenkiintoista tiimityö-
tä, jossa hoitavalla lääkärillä on
tärkeä vetovastuu. Paras lopputu-
los saavutetaan, kun sekä potilas
että hoitohenkilökunta sitoutuvat
hoidon toteutukseen ja seuran-
taan. 
Taulukko 6. Lääkitys ja hoitoaika, jos haitat estävät jonkin peruslääkkeen käytön   
Poisjäävä lääke Aloitushoito Jatkohoito Hoitoaika
PZA INH, RIF, EMB 2 kk INH, RIF 7 kk 9 kk
RIF INH, PZA, EMB 2 kk INH, EMB 10–16 kk 12–18 kk
INH RIF, PZA, EMB 2 kk RIF, EMB 10 kk 12 kk
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Monet tutkimukset ovat osoitta-
neet, että lasten lääkehoidosta ei
ole käytettävissä riittävästi tutki-
mustietoa niiden tehosta, turvalli-
suudesta ja laadusta, eikä eri-ikäi-
sille lapsille ole olemassa riittä-
västi iänmukaiseen annostukseen
sopivia lääkemuotoja. Euroopan
unionin alueella noin puolella
lapsille käytetyistä lääkkeistä ei
ole myyntilupaa lasten käyttöön.
Ongelma koskee yhtä lailla uusia
kuin vanhoja lääkevalmisteita ke-
hittyneissä maissa ja muualla.
Yleismaailmallisesti on erityisen
polttava puute lapsille sopivista
lääkkeiden koostumuksista ja lää-
kemuodoista, jotka kestävät kul-
jetusta ja säilytystä lämpimässä ja
kosteassa ilmastossa. 
Lääkekoostumuksien ja -muo-
tojen kehitystä on teollisuus tuot-
tanut jonkin verran leikki-ikäis-
ten ja näitä vanhempien lasten
tarpeisiin, mutta vastasyntyneen
tai keskosten lääkehoitoon uusia
ideoita ja tietoa lääkemuodoista
on varsin vähän.
Lasten lääkkeiden ongelma on
tunnustettu USA:ssa ja EU:ssa,
joissa on toteutettu lainsäädän-
nöllisiä toimia lasten lääkkeiden
kehityksen ja tutkimuksen kan-
nustamiseksi. EU:n lastenlääke-
asetuksen (1901/2006) tavoittee-
na on edistää lasten terveyttä li-
säämällä lapsiväestölle tarkoitet-
tujen lääkkeiden määrää ja laa-
jentaa heidän tarpeitaan vastaa-
vaa lääkevalikoimaa. Asetus vel-
voittaa lääkeyrityksen uuden
lääkkeen myyntilupahakemusta
jätettäessä esittämään myös lap-
silla tehtyjen lääketutkimusten tu-
lokset, mukaan lukien eri ikäryh-
mien tarpeisiin sopivan lääkeval-
misteen ja -muodon kehittämisen. 
Asetuksen myötä lapsille rää-
tälöityjen lääkevalmisteiden tutki-
muksen tarve kasvaa. Tarvitaan-
kin uusia ratkaisuja lasten lääkin-
nän ongelmiin. Näitä ovat mm.
veteen huonosti liukenevalle lää-
keaineelle sellaisen lääkemuodon
kehittäminen, jota käyttämällä
lääkkeen voi antaa lapsille hel-
posti ja tarkasti, sekä lääkeaineen
stabiilisuuden varmistaminen nes-
temäisissä valmisteissa ja lääkeai-
neen pahan maun peittäminen.
Ongelmat alkavat raaka-
aineista
Jo lääkeraaka-aineiden epäpuh-
taudet saattavat olla ongelma las-
tenlääkevalmisteita kehitettäessä.
Vaikka lääkeaineiden epäpuhtau-
det ovat aikuisilla osoitettujen
vaarattomien rajojen puitteissa,
ne voivat olla lapsille haitallisia,
esimerkkinä liuotinjäämät, kuten
tolueeni. Lisäksi voi olla, että lää-
keaineissa on epäpuhtauksia, esi-
merkiksi lähtöainejäämiä, jotka
ovat aikuisille vaarattomia, mutta
vastasyntyneille ja keskosille ää-
rimmäisen vahingollisia.
Apuaineet sellaisenaan voivat
olla ongelmallisia. Usein lääkeai-
neet vaativat niukkaliukoisuuten-
sa, pahan maun tai huonon puris-
tuvuuden vuoksi apuaineita, joilla
on erityisiä käsittelyä helpottavia
ominaisuuksia. Kuitenkin saattaa
olla, että näillä apuaineilla on
toksisia tai muita haitallisia omi-
naisuuksia, etenkin vastasynty-
neille ja keskosille. Tästä esimerk-
kejä ovat makeutusaineet, kuten
fruktoosi, sakkaroosi ja sokerisii-
rapit, jotka eivät sovellu diabetes-
ja fruktoosi-intoleranssipotilaille
ja jotka saattavat aiheuttaa
pienille lapsille osmoottista ripu-
lia, kuten myös sorbitoli. Säilytys-
aineet ovat toinen riskiapuaine-
ryhmä. Esimerkiksi bentsyylialko-
holi natriumkloridiliuoksessa ai-
heutti 10 kuolemantapausta maa-
ilmalla vuonna 1982. Bentsoe-
happo ja sen suolat saattavat ai-
heuttaa vastasyntyneelle keltai-
suutta. Parabeenit voivat häiritä
bilirubiinin sitoutumista ja ai-
heuttaa allergiaa. Veteen niukka-
liukoisten lääkeaineiden määrä
suurenee ja sen vuoksi myös eri-
laisten keraliuottimien ja pinta-
aktiivisten aineiden käyttö lisään-
tyy lääkevalmistuksessa. Jopa
etanolia käytetään lastenlääkkeis-
sä yllättävän suuria määriä. Pro-
pyleeniglykolia ei suositella käy-
tettäväksi alle 4-vuotiaiden lasten
lääkevalmisteissa, koska se ai-
heuttaa suurilla annoksilla muun
muassa keskushermostohaittoja
erityisesti vastasyntyneille lapsille.
Pinta-aktiiviset aineet, kuten esi-
merkiksi polyoksietyloitu risiini-
öljy, voivat aiheuttaa anafylakti-
sen shokin. Polysorbaateilla on
todettu kuolemantapauksia laski-
monsisäisessä käytössä alipainoi-
silla vastasyntyneillä. Kaikenkaik-
kiaan turvallisten apuaineiden
määrä on melko pieni, joten nii-
Lapsille sopivien lääkevalmisteiden erityishaasteita
Anne Juppo
Teollisuusfarmasian professori
Farmaseuttinen tiedekunta
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den ja niiden toimittajien valin-
nassa joudutaan lääketeollisuu-
den tai apteekkien tuotekehityk-
sessä käyttämään huolellista har-
kintaa.
Innovatiiviset lääkemuodot
lapsille
USA:ssa lainsäädännön muutos
on lisännyt lasten lääkemuotojen
kehitystä kliinisiä tutkimuksia
varten ja niiden tuloa markki-
noille. Enimmäkseen kuitenkin
markkinoille tulleet lääkevalmis-
teet ovat tarkoitettuja leikki-ikäi-
sille tai niitä vanhemmille lapsille
ja teini-ikäisille. Pieniä teknolo-
giayrityksiä on ilmaantunut tar-
joamaan monenlaisia ratkaisuja
lastenlääkehoitoon. Esimerkkinä
innovatiivisesta ratkaisusta on
saksalaisen Grünenthalin klari-
tromysiinipilli, johon lääkeaine-
rakeet ovat pakattu ja jossa lisä-
tään käyttömukavuutta sillä, että
pieni potilas voi imeä lääkeaine-
rakeet oman lempijuomansa
kanssa. Fentanyylitikkari lääke-
muotona eli tekniseltä nimeltään
integroitu oromukosaalinen ap-
plikaattori on jo käytössä kivun-
hoitoon myös Suomessa. Suu-
rempien lasten lääkehoitoon käy-
tetään intraoraalisia lääkemuoto-
ja, kuten suussa liukenevia poly-
meerikalvoja ja suussa liukenevia
tabletteja. Idea-asteella on tans-
kalaisen Egaletin keksintö lusik-
kaan valmiiksi annostellusta lää-
keaineesta. Lähes kaikki edellä
mainituista innovaatioista on tar-
koitettu leikki-ikäisille ja
vanhemmille lapsille, joille on
kaupallisesti kannattavampaa ke-
hittää lääkevalmisteita. Vastasyn-
tyneiden ja keskosten lääkintään
on tarjolla vähemmän innovatii-
visia ratkaisuja.
Maun peittämisen vaikeus
Lääkeaineen paha maku on usein
ongelma lapsille suun kautta an-
nettavissa lääkemuodoissa, kuten
liuoksissa, suspensioissa ja suussa
sulavissa lääkemuodoissa. Maku
ei saisi olla liian karvas, hiekkai-
nen tai ärsyttävä. Maun peittämi-
nen makuaineella on haasteellis-
ta, koska lääkeaine voi olla jos-
kus niin karvas, että aiheuttaa
pieninäkin määrnä oksennusref-
leksin. Jos huonon maun lisäksi
lääkeaine on myös pahanhajui-
nen, lääkkeen käyttömiellyttävyys
on todellinen haaste.  Lääkeai-
neen suolainen maku on helpom-
pi peittää makuaineilla kuin kar-
vas. Lisäksi maun fysiologia tekee
maun peittämisestä vaikean. Siinä
tulisi onnistua sekä alkuvaiheen
maun (ensimmäiset 10–20 s) että
jälkimaun (1–10 minuuttia) peit-
tämisessä. Tässä harvoin onnistu-
taan hyvin yhdellä makuaineella.
Makuaineiden mieltymyksissä on
myös kulttuurieroja. Joissain
maissa pidetään marjaisista
mauista kuten kirsikan maku,
kun taas toisissa maissa makeah-
kot vanilja ja tuttifrutti ovat ha-
luttuja makuja.
Toinen ratkaisu, mutta usein
kalliimpi, on päällystää lääkeaine
polymeerikalvolla, joka liukenee
vasta mahalaukun happamassa
pH:ssa. Tällöin kuitenkin lääkeai-
ne tulisi pystyä jakamaan kiintei-
siin yksiköihin: minitabletteihin,
rakeisiin tai pelletteihin, jotka
voidaan päällystää ongelmitta.
Usein päällystyksen haasteena on-
kin, että sen tulee peittää tuotteet
mahdollisimman hyvin. Pienikin
särö kalvossa saattaa aiheuttaa
lääkeaineen liukenemisen suun
nesteisiin.
Annostuksen parantaminen
Käytännössä sairaaloissa ja avo-
hoidossa lapsille käytetään paljon
lääkkeitä, joita ei ole rekisteröity
lasten käyttöön tai joilla ei ole so-
pivaa lääkevalmistetta Suomen
markkinoilla. Lääkkeet valmiste-
taan usein ex tempore aikuisten
valmisteista annosjauheiksi, kap-
seleiksi tai suspensioiksi, jolloin
voi syntyä ongelmia sekä lääkeai-
neen säilyvyydessä liuosmuotoi-
sessa valmisteessa että annostuk-
sessa. Huono annostusvaihtoehto
on ei-jakouurteellisen tabletin
puolittaminen, minkä vuoksi lapsi
voi saada jopa 50–150 % lääke-
aineannoksesta. Annostuksen
kannalta nestemäiset valmisteet,
liuokset ja suspensiot ovat yleensä
joustavuudeltaan ja tarkkuudel-
taan parempia. Kaikkia lääkeai-
neita ei kuitenkaan voi säilyvyy-
den vuoksi saada nestemäisiksi
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valmisteiksi. Tuolloin tulevat mu-
kaan uudet innovaatiot, kuten ra-
keet, pelletit ja muut pienet kiin-
teät lääkemuodot, joita voidaan
annostaa joustavasti, mutta tar-
kasti.
Optimaalinen lasten lääkeval-
miste koostuu lapsille soveltuvis-
ta apuaineista, on hyvänmakui-
nen ja helposti ja tarkasti annet-
tavissa suun kautta siten, että yk-
silöllinen annostus on helppoa.
Ehdottomana vaatimuksena on,
että lääkevalmisteen kemiallinen
ja mikrobiologinen säilyvyys olisi
hyvä kaikilla maailman ilmasto-
alueilla. Lisäksi tällaisen lääke-
muodon tulee olla halpa valmis-
taa. Edellä esitettyjen haasteiden
ratkaiseminen taloudellisesti kan-
nattavilla keinoilla on todellinen
ongelma lääketeollisuudelle ja
haaste, jossa on tilaa monille
uusille innovaatioille sekä yrityk-
sissä että yliopistoissa.
Kirjallisuus
Effner, N., Grave, A. Reducing the bit-
terness of the drugs. PFQ (2006) 8:5
(Sept), 24-27.
Freed, A.L., Silbering, S.B., Kolodsick,
K.J., Rossi, D.T., Mahjour M., Kings-
mill, C.A., The development and stabi-
lity assessment of extemporeneus
pediatric formulations of Accupril. Int.
J. Pharm. (2005) 304, 135-144.
Nahata, M.C., Lack of pediatric drug
formulations. Peadiatrics (1999), 104,
607-609.
Nunn, T. Specific issues related to drug
development and drug use in children.
Proceedings in Evaluation of Medicinal
Products in children, ESDPPP (2006),
9-11 Feb, Brussels, Belgium.
Standing, J.F., Tuleu, C. Peadiatric for-
mulations - getting to the heart of the
problem. Int. J. Pharm. (2005) 300, 56-
66.
Worthington, J., The Yuck Factor, PFQ
(2007) 9:1, 26-30.
www.egalet.com 1.7.2007
www.grunenthal.co.uk 1.7.2007 
Omalitsumabi
Xolair 75 mg ja150 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten, 
Novartis Europharm Limited, Britannia
Uutta lääkkeistä
Omalitsumabi on tarkoitettu lisä-
lääkkeeksi yli 12-vuotiaiden vai-
kean, jatkuvan allergisen astman
hoitoon. Vaikea astma tarkoittaa
heikentynyttä keuhkojen toimin-
taa (FEV1 < 80 %), toistuvia päi-
väaikaisia oireita tai yöaikaisia
heräämisiä ja useita dokumentoi-
tuja vaikeita astman pahenemis-
vaiheita päivittäisestä suurian-
noksisesta inhaloitavasta kortiko-
steroidihoidosta ja pitkävaikuttei-
sesta inhaloitavasta beeta-2-ago-
nistista huolimatta. Astman tulee
olla todistettavasti IgE (immuno-
globuliini E)-välitteinen (positii-
vinen iho- tai RAST-testi ympäri-
vuotiselle aeroallergeenille). 
Xolair-lääkityksen mahdolliseen
kohderyhmään (vaikea allerginen
astma) on arvioitu kuuluvan vain
noin 2 % astmapotilaista.
Hoidon saa aloittaa vain vai-
kean astman diagnosointiin ja
hoitoon perehtynyt lääkäri. Lää-
ke on tarkoitettu hoitohenkilös-
tön annettavaksi. Injektio anne-
taan ensisijaisesti olkavarren ihon
alle. Sopiva annos ja antoväli
(joko 2 tai 4 viikkoa) määräyty-
vät ennen hoidon aloittamista mi-
tatun lähtötason IgE-arvon
(IU/ml) ja potilaan painon (kg)
perusteella. Oikea annos löytyy
valmisteyhteenvedon taulukoista.
Jokaisena antokertana voidaan
tarvita 75–375 mg Xolairia 1–3
injektiona. Suurin suositeltu an-
nos on 375 mg omalitsumabia jo-
ka toinen viikko.
Lääkärin on arvioitava hoidon
teho, kun hoidon alusta on kulu-
nut 16 viikkoa. Noin 60 % poti-
laista saa kliinistä hyötyä lääk-
keestä. Hoitoa jatketaan ainoas-
taan, jos potilaan astma on pysy-
nyt huomattavasti paremmin hal-
linnassa. Kokonais-IgE-taso suu-
renee hoidon aikana, minkä
vuoksi uutta IgE:n määritystä ei
voida käyttää hoidon aikana an-
nosmäärityksen apuna.
Farmakodynamiikka
Omalitsumabi on yhdistelmä-
DNA-tekniikalla tuotettu mono-
klonaalinen vasta-aine. Se sitou-
tuu ihmisen IgE:hen ja estää sen
tarttumista reseptoriinsa mast-so-
lujen ja basofiilien pinnalla. Seu-
rauksena allergian välittäjäainei-
den vapautuminen vähenee aller-
geenialtistuksen yhteydessä.
Lisäksi omalitsumabi vähentää
IgE-reseptorien määrää basofii-
lien pinnalla.
Farmakokinetiikka
Ihon alle annetun omalitsumabin
absoluuttinen biologinen hyöty-
osuus on keskimäärin 62 %.
Imeytyminen on hidasta, ja huip-
pupitoisuus seerumissa saavute-
taan keskimäärin 7–8 vuorokau-
dessa. Näennäinen jakautumisti-
lavuus on hyvin pieni (78 ± 32
ml/kg). Omalitsumabi eliminoi-
tuu maksan kautta. Näennäinen
puhdistuma on keskimäärin 2,4 ±
1,1 ml/kg/vrk, ja eliminaation
puoliintumisaika 26 vuorokautta.
Ei ole tietoa, muuttuuko farma-
kokinetiikka munuaisten tai mak-
san vajaatoimintaa sairastavilla
potilailla.
Yhteisvaikutukset
Omalitsumabilla ei ole tehty var-
sinaisia lääke- tai rokoteinterak-
tiotutkimuksia. Kliinisissä tutki-
muksissa käytetyt astmalääkkeet
eivät näyttäneet vaikuttavan
omalitsumabin tehoon tai turval-
lisuuteen. Käytöstä siedätyshoi-
don kanssa on niukasti tietoa,
mutta nykyisten tietojen valossa
omalitsumabin annosta ei tarvitse
muuttaa siedätyshoidon vuoksi.
Teho
Kliinistä tehoa tutkittiin 28 viik-
koa kestäneessä kaksoissokote-
tussa lumekontrolloidussa tutki-
muksessa, johon osallistui 419
vaikeaa allergista astmaa sairasta-
vaa potilasta (209 sai omalitsu-
mabia). Päävastemuuttuja oli sys-
teemistä kortikosteroidihoitoa
vaativat astman pahenemisvai-
heet, joita omalitsumabi vähensi
tilastollisesti ei-merkitsevästi 19
% lumeeseen verrattuna (0,7 vs.
0,9; p=0,153). Kun korjattiin hoi-
toryhmien välinen epätasapaino
koskien aiempien astman pahene-
misvaiheiden lukumäärää, saatiin
pahenemisvaiheissa tilastollisesti
merkitsevä 26 %:n vähenemä
omalitsumabin hyväksi (0,7 vs.
0,9; p=0,042).
Toissijaisia muuttujia, joissa
omalitsumabi oli tilastollisesti
Annikka Kalliokoski
Ylilääkäri
Lääketurvaosasto
Lääkelaitos
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merkitsevästi lumetta parempi 
(p < 0,05) olivat vaikeiden
pahenemisvaiheiden väheneminen
(0,2 vs. 0,5), astmaan liittyvien
päivystyskäyntien väheneminen
(0,2 vs. 0,4), lääkärin yleisarvio
hoitoon vastanneista (61 % vs.
43 %) ja niiden potilaiden osuus,
joilla astmaan liittyvä elämänlaa-
tu parani (61 % vs. 48 %).
Toisessa, avoimessa kliinisessä
tutkimuksessa oli 312 potilasta
(206 sai omalitsumabia), jotka
vastasivat ym. tutkimuksen poti-
laita. Heillä omalitsumabihoito
vähensi kliinisesti merkitsevien
astman pahenemisvaiheiden mää-
rää 61 % lumeeseen verrattuna
(1,1 vs. 2,9 pahenemisvaihetta
potilasvuoden aikana, p < 0,001).
Yllämainitut tutkimukset oli-
vat viiden muun tutkimuksen li-
säksi mukana analyysissa, joka
käsitti yhteensä 4 308 vaikeaa al-
lergista astmaa sairastavaa poti-
lasta (2 511 sai omalitsumabia),
joita oli hoidettu 28–52 viikkoa.
Omalitsumabi vähensi vuoden ai-
kana astman pahenemisvaiheita
38 % (0,9 vs. 1,5; p < 0,001) ja
päivystyskäyntejä 47 % (0,3 vs
0,6; p < 0,001) verrattuna niihin
potilaisiin, jotka eivät saaneet
omalitsumabia.
Turvallisuus
Tavallisimmat kliinisissä tutki-
muksissa ilmenneet haittavaiku-
tukset ovat olleet pistokohdan oi-
reita (kipu, turvotus, punoitus ja
kutina) sekä päänsärky. Anafy-
laksia ja muut vakavat allergiset
reaktiot olivat harvinaisia, mutta
niihin pitää varautua. Joidenkin
potilaiden verihiutalearvot laski-
vat viitearvojen alapuolelle, mut-
ta tähän ei liittynyt verenvuotoja
tai hemoglobiinin laskua. Lois-
infektioiden riski voi olla suuren-
tunut omalitsumabia saavilla.
Omalitsumabi on monoklonaa-
linen IgE-vasta-aine. Se on tar-
koitettu lisälääkkeeksi yli 12-
vuotiaiden potilaiden vaikean,
jatkuvan allergisen astman hoi-
toon. Astman tulee olla todis-
tettavasti IgE-välitteinen, muu-
ten hoidosta ei ole hyötyä. So-
piva annos ja antoväli määräy-
tyvät ennen hoidon aloittamis-
ta mitatun lähtötason IgE-
arvon ja potilaan painon perus-
teella. Injektiot on tarkoitettu
hoitohenkilökunnan annetta-
viksi. 16 viikon kuluttua
hoidon alusta lääkäri arvioi sen
tehon. Noin 60 % potilaista
saa kliinistä hyötyä lääkkeestä,
muilla hoito lopetetaan. Oma-
litsumabilla ei ole tehty varsi-
naisia lääke- tai rokoteinterak-
tiotutkimuksia. Tavallisimpia
haittavaikutuksia ovat olleet
pistoskohdan reaktiot sekä
päänsärky. Anafylaksia ja muut
vakavat allergiset reaktiot ovat
harvinaisia, mutta mahdollisia.
Omalitsumabista voi olla hyö-
tyä lisälääkkeenä pienellä osal-
la astmapotilaista, joilla on vai-
kea allerginen astma (noin 2 %
astmaatikoista).
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Lääkelaitos
Tässä artikkelissa käsitellään ta-
vanomaisten lääkkeiden haitta-
vaikutuksia lapsilla. Rokotteiden
haittavaikutusilmoitukset on jä-
tetty artikkelin ulkopuolelle. Lää-
kelaitoksen haittavaikutusrekiste-
riin on vuodesta 1973 lähtien
saatu yhteensä 1 203 ilmoitusta
0–15-vuotiailla lapsilla todetuista
haitoista. Vuosittaisten ilmoitus-
ten määrät ovat tässä ikäryhmäs-
sä vaihdelleet 24–69 ilmoituksen
välillä 1990-luvun alusta lähtien.
Tänä aikana vakavien haittavai-
kutusten osuus on ollut 18–63 %
ilmoituksista (kuva 1). 
Katsaukseen on otettu mu-
kaan ne ilmoitukset, joissa ilme-
nee haittavaikutuksen saaneen
lapsen ikä. Eniten ilmoituksia on
tullut pienimmistä, 1–2-vuotiaista
lapsista (kuva 2). Suurin osa tätä
ikäryhmää koskevista haittavai-
kutuksista on ollut systeemisten
infektiolääkkeiden aiheuttamia,
mikä kuvastanee antibioottien
käyttöä tässä ikäryhmässä. Ilmoi-
tuksia oli hieman useammin po-
jilla (53 %) kuin tytöillä havai-
tuista haitoista (47 %).
Eri lääkeryhmistä (luokiteltu
merkittävimmän epäillyn lääk-
keen mukaan) eniten ilmoituksia
on tullut systeemisistä infektio-
lääkkeistä (612 kappaletta), her-
mostoon vaikuttavista lääkkeistä
(254) sekä hengityselimien sai-
rauksien hoitoon käytetyistä
lääkkeistä (103). Ilmoitukset lää-
keryhmittäin on esitetty taulukos-
sa.
Infektiolääkkeistä eniten il-
moitettiin kefaklorista (137 il-
moitusta), amoksisilliinista (133),
sulfametoksatsoli-trimetopriimin
yhdistelmästä (54) sekä V-penisil-
liinistä (51). Kefaklorin haitoista
120 kohdistui ihoon; lähes poik-
keuksetta kyseessä oli nokkosrok-
ko ja siihen yhdistyneenä niveloi-
reet. Seerumitauti oli varsinaisena
diagnoosina 10 tapauksessa.
Amoksisilliinin ilmoituksista
107 kuvasi erilaisia ihottumia,
yleensä haittana oli pelkkä ihot-
tuma tai nokkosrokko, toisinaan
ilmoitettiin muista oireista, kuten
kuumeesta tai niveltulehduksesta.
Seerumitauti mainittiin kolmessa
ilmoituksessa ja erythema multi-
forme kahdessa. Suolisto-oireista
oli 20 ilmoitusta, näistä 15:ssa
haittana oli meleena tai muu suo-
listoverenvuoto, ja muita olivat
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Kuva 2. Lasten haittavaikutusilmoitukset ikäryhmittäin.
0
200
400
600
800
1000
1200
1400
1973
1975
1977
1979
1981
1983
1985
1987
1989
1991
1993
1995
1997
1999
2001
2003
2005
L
u
k
u
m
ä
ä
rä
Aikuisten ei-vakavat Aikuisten vakavat Lasten ei-vakavat Lasten vakavat
Kuva 1. Haittavaikutusilmoitukset vuosittain.
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pseudomembranoottinen
koliitti/Clostridium difficile (3),
koliitti (1) ja ripuli (1). V-penisil-
liinin haitat olivat samansuuntai-
sia kuin amoksisilliinin, mutta
varsinaisesta seerumitaudista oli
11 ilmoitusta. 
Sulfametoksatsoli-trimetoprii-
min haitoista 44 oli erilaisia ihot-
tumia, viidessä tapauksessa diag-
noosi oli Stevens-Johnsonin oire-
yhtymä. Yhdeksässä ilmoitukses-
sa kuvattiin valkosolutason las-
ku. Myös sulfadiatsiini-trimeto-
priimin ilmoituksista (yhteensä
27) suurin osa (22) kuvasi erilai-
sia ihohaittoja, epidermaalisesta
nekrolyysista ja Stevens-Johnso-
nin oireyhtymästä oli kummasta-
kin 4 ilmoitusta.
Hermostoon vaikuttavista lää-
keaineista ilmoitetuin ryhmä oli
epilepsialääkkeet. Karbamatsepii-
nista saatiin 40 ilmoitusta, oks-
karbatsepiinista 36, valproiiniha-
posta 22 ja vigabatriinista 15.
Karbamatsepiinin ilmoituksista
29 koski iho-oireita, maksa-
haitoista ja valkosolutason las-
kusta oli kummastakin 4 ilmoi-
tusta. Okskarbatsepiinilla iho-
haittojen (18) jälkeen eniten
ilmoitettu yksittäinen haitta oli
hyponatremia (4). Valproiiniha-
pon ilmoitetuimmat haitat koh-
distuivat maksaan (7) ja vigabat-
riinin näkökenttään (10).
Eri paikallispuudutteista saa-
tiin ilmoituksia yhteensä 24, eni-
ten lidokaiinia tai artikaiinia si-
sältäneistä yhdistelmävalmisteista
(kummastakin 7 ilmoitusta). Hai-
tat olivat lähinnä erilaisia yli-
herkkyysoireita ja pahoinvointia.
Hengityselinten sairauksiin
käytettävien lääkkeiden ryhmästä
nousi esiin montelukasti, josta
saatiin 16 ilmoitusta. Näistä
ilmoituksista 9 kuvasi keskusher-
mostoon ja psyykeen kohdistu-
neita haittavaikutuksia (agitaatio,
lihasjäykkyys, aggressiivinen
reaktio, unihäiriöt, kuten paina-
jaiset ja yölliset kauhukohtauk-
set, päänsärky). Iho-oireista oli 2
ilmoitusta, muita yksittäisiä hait-
toja olivat oksentelu, nenäveren-
vuoto, hengenahdistus nokkos-
rokkoon liittyneenä, QT-ajan pi-
teneminen ja maksa-arvojen nou-
su.
Edellä mainitut keskusher-
moston ja psyyken oireet ovat
sellaisia, joista kerrotaan Singu-
lairin valmisteyhteenvedossa.
Nämä haitat voivat olla merkit-
täviäkin, esimerkiksi eräs 7-vuo-
tias poika ei uskaltanut mennä
paniikkikohtausten vuoksi kou-
luun. Viikko lääkityksen lopetta-
misen jälkeen lapsi oli oireeton.
Kuvassa 3 on luokiteltu kaik-
ki ilmoitukset merkittävimmän
haitan elinjärjestelmän mukaan.
Suurin osa ilmoituksista (46 %)
kuvasi ihoon kohdistuneita hait-
toja, seuraavaksi eniten ilmoitet-
tiin ruuansulatuselimiin (11 %),
yleisiin haittoihin (6 %), hermos-
toon (5 %) sekä immuunijärjes-
telmään (5 %) kohdistuneita
haittoja. Yleisiin haittoihin
luetaan mm. antotapaan liittyvät
paikallisreaktiot, kuume sekä eri-
laiset turvotukset ja immuunijär-
jestelmän haittoihin mm. erilaiset
allergiset oireet, kuten anafylak-
sia ja seerumitauti. 
Haittavaikutusten kirjo lapsil-
la alkaa vastasyntyneiden raskau-
denaikaiseen lääkealtistukseen
liittyvistä ongelmista ja päättyy
aikuisiän kynnyksellä ilmaantu-
viin haittoihin, jotka voivat liit-
tyä esimerkiksi isotretinoiinin tai
ehkäisyvalmisteiden käyttöön.
Lasten lääkehoitoon liittyvät haittavaikutusilmoitukset vuodesta 1973 lääkeryhmittäin
Ilmoitusten 
lukumäärä
Systeemiset infektiolääkkeet 612
Hermostoon vaikuttavat lääkkeet 254
Hengityselinten sairauksien lääkkeet 103
Ruuansulatuselinten ja aineenvaihduntasairauksien lääkkeet 75
Syöpälääkkeet ja immuunivasteen muuntajat 26
Muut lääkkeet 25
Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien lääkkeet 18
Ihotautilääkkeet 17
Sukupuoli- ja virtsaelinten sairauksien lääkkeet, sukupuolihormonit 17
Systeemisesti käytettävät hormonivalmisteet (ei sukupuolihormonit tai insuliinit) 16
Veritautien lääkkeet 12
Silmä- ja korvatautien lääkkeet 12
Loisten ja hyönteisten häätöön tarkoitetut valmisteet 9
Sydän- ja verisuonisairauksien lääkkeet 7
Ruuansulatuselimet
11 %
Yleiset haitat (esim. antopaikan oireet, kuume)
6 %
Hermosto
5 %
Immuunijärjestelmä
5 %
Veri
4 %
Psykiatriset oireet
4 %
Tutkimukset
4 %
Hengityselimet
3 %
Muut
12 %
Iho
46 %
Kuva 3. Lapsilla ilmenneet haitat kohde-elinryhmittäin.
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Haittatapahtumia lapsilla
Nainen käytti koko raskausajan
essitalopraamia paniikkihäiriön
vuoksi. Vastasyntynyt oli aluksi
unelias ja söi huonosti, mutta toi-
pui oireistaan. SSRI-lääkkeille
loppuraskauden aikana altistunei-
den vastasyntyneiden oireet voi-
vat olla moninaisia (esimerkiksi
ärtyneisyys, kouristukset, vapina,
hengitysvaikeudet). Ne johtuvat
joko lääkkeen serotonergisistä
vaikutuksista tai lääkkeen pois-
jäämiseen liittyvistä vieroitusoi-
reista.
3-vuotiaalle tytölle aloitettiin
setiritsiinihoito allergisiin silmäoi-
reisiin annoksella 5 mg vuoro-
kaudessa. Seuraavana päivänä
tyttö alkoi änkyttää. Hoito lope-
tettiin ja lapsi toipui. Loratadii-
nin käytön aikana ei ilmennyt
vastaavanlaista oiretta. Ilmoitus
on ainoa setiritsiinin käyttöön
liittynyt haittavaikutusrekisteris-
sä.
4-vuotias poika oli tehohoi-
dossa henkitorveen kohdistuneen
leikkauksen vuoksi ja rauhoituk-
seen käytettiin oksikonia ja
midatsolaamia. Noin viikko leik-
kauksesta pojalle annettiin tropi-
setronia 2 mg laskimoon pahoin-
vointiin. Muutamia tunteja myö-
hemmin lapsi muuttui levotto-
maksi ja kärsi käsien pakkoliik-
keistä, jotka sopivat ekstrapyra-
midaalioireiksi. Oireiden pitkit-
tyessä heräsi epäily tropisetronin
poikkeavasta metaboliasta. Tro-
pisetroni metaboloituu CYP2D6-
entsyymin välityksellä, minkä
suhteen lapsi oli hidas metaboloi-
ja, kuten 5–10 % valkoihoisista.
Oireet helpottivat biperideenilää-
kityksellä, minkä purkamisen jäl-
keen lapsi oli täysin oireeton.
5-vuotias 18 kiloa painava ni-
velreumaa sairastava tyttö sai irii-
tin (värikalvon tulehdus) hoitoon
skopolamiinisilmätippoja, joita
ehdittiin antaa kahdesti. Tytön
kävely muuttui huojuvaksi ja hän
kaatui, sen jälkeen tyttö oli ylipir-
teä: ei nukkunut 36 tuntiin, leikki
ja puhui taukoamatta ja näki har-
hoja. Lisäksi potilas oli hikinen ja
takykardinen. Tyttö toipui skopo-
lamiinin aiheuttamaksi sopineista
oireistaan lääkityksen lopettami-
sen jälkeen.
6-vuotias tyttö sai (tarkemmin
määrittelemättömiä) ekstrapyra-
midaalioireita ja okulogyyrisen
kriisin (silmämunien tahdoton
kiertyminen yleensä ylöspäin) 2
vuorokautta sen jälkeen, kun me-
toklopramidi (30 mg/vuorokausi)
oli aloitettu. Lapsi toipui lääki-
tyksen lopettamisen jälkeen.
Ekstrapyramidaalioireet ovat tun-
nettuja metoklopramidin dopa-
miiniantagonismiin liittyviä hait-
tavaikutuksia. Dystonisia reak-
tioita, kuten okulogyyrinen kriisi,
torticollis ja leukalukko, ilmenee
erityisesti lapsilla ja ne voivat ke-
hittyä jo kerta-annoksen jälkeen.
7-vuotias poika joutui sairaa-
laan oksentelun ja tajunnantasa-
on vaihtelun vuoksi (”motorisesti
kuin humalainen, silmät pyörivät
päässä, puhe epäselvää, sairaa-
laan saavuttaessa talutettava, ke-
hottaessa availlut silmiään, ei pu-
hunut”). Pään tietokonetomogra-
fiassa ja likvorin tutkimuksessa ei
todettu poikkeavaa, mutta seeru-
min ammonium-arvo sekä amino-
transferaasit olivat selvästi kohol-
la. Kahden päivän kuluttua aivo-
sähkökäyrätutkimuksessa (EEG)
todettiin lievät yleishäiriömuu-
tokset. Seurannassa ammonium-
ja aminotransferaasiarvot kään-
tyivät laskuun ja tajunta normaa-
listui. Selvisi, että lapsi oli saanut
sairaalaan joutumistaan edeltä-
vän viikon aikana asetyylisalisyy-
lihappoa kolmena päivänä virus-
infektion vuoksi. Diagnoosiksi
asetettiin Reyen oireyhtymä, joka
on vaikea, etiologialtaan tunte-
maton aivoja ja maksaa vaurioit-
tava sairaus. Se on harvinainen ja
ilmenee pääasiassa lapsilla. Reyen
oireyhtymä on liitetty asetyylisali-
syylihapon käyttöön infektioiden
aikana, minkä vuoksi kuumelääk-
keeksi lapsille ja nuorille tulee va-
lita jokin muu valmiste.
10-vuotias tyttö sai viiden päi-
vän kuurin sulfadiatsiini-trimeto-
priimia. Toisena päivänä lopetta-
misen jälkeen kehittyi toksinen
epidermaalinen nekrolyysi (ihon
laaja-alainen irtoaminen). Hoi-
doista ei ollut tarkempaa tietoa,
eikä lapsi ollut vielä toipunut il-
moituksen tekovaiheessa (12 päi-
vää oireiden alusta). Toksinen
epidermaalinen nekrolyysi voi
liittyä harvinaisena sekä sulfaan
että trimetopriimiin ja on laaja-
alaisen palovamman tapaan hen-
keä uhkaava, koska potilas altis-
tuu nestetasapaino- ja lämmön-
säätelyhäiriöille sekä vaikeille in-
fektioille.
12-vuotias poika oli saanut si-
talopraamia 20 mg vuorokaudes-
sa noin 3 kuukauden ajan, kun
hänelle kehittyi erythema fixum -
tyyppinen ihottuma pikkusor-
meen. Ihomuutos hävisi lääkehoi-
don lopettamisen jälkeen, eikä
ole tietoa uudelleenaltistuksesta.
Erythema fixum
(toistopunoittuma) on aina lääk-
keen, esimerkiksi doksisykliinin,
sulfan tai karbamatsepiinin,
aiheuttama. Ihomuutos syntyy
uuden altistuksen yhteydessä sa-
maan kohtaan kuin aiemmin ja
paranee muutamassa päivässä,
minkä jälkeen ihoon jää pigment-
tijälki. ”Vanhojen” kohtien lisäk-
si uusi lääkealtistus voi laajentaa
iho-oireistoa. Siksi potilasta ei pi-
dä altistaa uudelleen aiheuttaja-
aineelle diagnoosin selvittyä.
14-vuotias poika, jolla todet-
tiin 4 kuukautta olantsapiinin
(annos nostettu vähitellen tasolle
20 mg/vuorokausi) aloittamisen
jälkeen hieman koholla oleva see-
rumin alaniiniaminotransferaasi.
Tehtiin ylävatsan ultraäänitutki-
mus, jonka löydös sopi rasva-
maksaan. Potilaan paino oli
noussut olantsapiinilääkityksen
aikana noin 40 kiloa. Painonnou-
su on olantsapiinin yleinen hait-
tavaikutus ja siihen voi liittyä ras-
vamaksan kehittyminen, kuten
tälle potilaalle. Olantsapiini voi
muutenkin aiheuttaa aminotrans-
feraasien nousua.
15-vuotias syöpää sairastava
poika sai laskimoon ensin metro-
nidatsolia 1 g puolenpäivän
aikoihin ja noin 3 tuntia myö-
hemmin klindamysiiniä 600 mg.
Klindamysiini-infuusion aikana
pojalle kehittyi antabus-tyyppi-
nen reaktio (sydämentykytys,
hypotensio, kylmänhikisyys, kal-
peus), joka ajateltiin metronidat-
soliin yhdistettynä klindamysiini-
valmisteen sisältämän bentsyy-
lialkoholin aiheuttamaksi. Pojalle
annettiin prometatsiinia laski-
moon ja reaktio laukesi.
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Oma lääkehaittahavaintoni
Nuoren sekavuustila ja kefaleksiinihoito
16-vuotias poika tuli keskussai-
raalan päivystykseen terveyskes-
kuslääkärin lähettämänä väsy-
myksen ja hajamielisyyden vuok-
si. Potilaalla ei ollut aiempaa
psykiatrista anamneesia eikä tiet-
tävästi mitään päihteiden käyt-
töä. Aiemmin samana vuonna
häntä oli tutkittu lastentautien
poliklinikalla hidastuneen pituus-
kasvun ja viivästyneen pubertee-
tin vuoksi. 12-vuotiaana hän oli
ollut tutkimuksissa lastenneuro-
logian puolella kehitysviivästy-
män ja oppimisvaikeuksien takia.
Heikkolahjaisuudesta johtuen
hän oli käynyt peruskoulua mu-
kautetussa opetuksessa. 14-vuo-
tiaana hän oli kaatunut polku-
pyörällä ja saanut sen seuraukse-
na oikean temporaaliluun murtu-
man sekä todennäköisesti pienen
vasemmanpuoleisen subaraknoi-
daalivuodon.
Viikkoa ennen päivystyspoli-
klinikalle tuloa pojalle oli aloitet-
tu kynsivallin tulehdukseen kefa-
leksiinikuuri annoksella 750 mg
kahdesti päivässä. Vanhempien
kuvauksen mukaan potilas oli
lääkehoidon aloituksen jälkeen
ollut väsynyt, hajamielinen, tui-
jotteleva ja poissaoleva. Monissa
tilanteissa oli tullut esille lähi-
muistin heikkoutta. Hän oli mm.
hävittänyt tavaroitaan ja epäillyt
muiden varastaneen niitä. Lisäksi
hän oli jo jonkin aikaa nukkunut
huonosti. Sairaalaan tuloa edel-
tävän vuorokauden ajan pojan
kuvattiin olleen väsynyt, sekava
ja heikosti orientoitunut.
Päivystyspoliklinikalla haasta-
teltaessa potilas oli niukkasanai-
nen eikä juuri ottanut katsekon-
taktia. Hän vastaili moniin kysy-
myksiin viiveellä ja toisinaan ei
tuntunut kuulevan lainkaan esi-
tettyä kysymystä, vaan tuijotti
eteenpäin omissa ajatuksissaan.
Poika kertoi äänien (esim. televi-
sion) häiritsevän, mutta kielsi
harha-aistimukset. Hän sanoi
myös halunneensa olla viime ai-
koina enemmän itsekseen ja miet-
tiä omia asioitaan, ja että oli
asioita “mitä ei saa puhua kenen-
kään kanssa”. Haastattelutilan-
teessa tuli esille lievää motorista
levottomuutta ja itkuherkkyyttä.
Potilaalla ei ollut mitään
infektio-oireita. Somaattisessa
tutkimuksessa ja laboratorioko-
keissa ei sekavuutta selittävää
syytä löytynyt. B-Hb oli matalah-
ko 130; B-Leuk 7,4; P-K 4,1; P-
Na 141; P-CRP < 1; P-Gluk 5,4;
virtsan huumeseula negatiivinen,
ja EEG oli normaali. 
Psykoosiepäilyn vuoksi potilas
päädyttiin ottamaan nuorisopsy-
kiatrian osastolle tarkempaa
tilannearviota varten ja kefalek-
siinilääkitys lopetettiin. Osastolla
pojan vointi kohentui nopeasti,
siten, että kaikki sekavuustilaan
tai psykoosiin viittaavat oireet
hävisivät kahden päivän aikana.
Hänen vointiaan seurattiin vielä
muutama päivä osastolla, minkä
jälkeen hän kotiutui ja kykeni sa-
man tien aloittamaan opinnot
ammattikoulussa. Seitsemän kuu-
kauden seuranta-aikana potilaan
vointi on pysynyt hyvänä.
Pohdinta
Kefalosporiineja käytetään laaja-
alaisesti monenlaisten infektioi-
den hoidossa ja ne ovat yleensä
varsin hyvin siedettyjä lääkkeitä.
Vaikuttaa kuitenkin siltä, että
joillakin ihmisillä ne voivat
aiheuttaa merkittäviä keskusher-
mostovaikutuksia. Kuvaamallani
potilaalla lääkkeiden keskusher-
mostohaitoille mahdollisesti altis-
tavia tekijöitä ovat nuori ikä,
neurologisen kehityksen viivästy-
mä sekä anamneesissa oleva kal-
lo-aivovamma (1). Korn ym. (2)
ovat esittäneet tutkimustuloksia,
joiden mukaan suhteellisen lievä-
kin pään vamma saattaa heiken-
tää veri-aivoesteen toimintaa jo-
pa vuosien ajaksi, mikä oletetta-
vasti voi lisätä lääkeaineiden pe-
netroitumista aivokudokseen.
Kirjallisuudesta löytyy aina-
kin 2 kuvausta kefaleksiinihoi-
don aikaisesta sekavuustilasta ai-
kuispotilailla (3, 4) ja lisäksi
useita samantyyppisiä havaintoja
muiden kefalosporiinien käytön
yhteydessä (5). Lääkelaitoksen
haittavaikutustietokantaan on tä-
män tapauksen lisäksi tehty 19
ilmoitusta kefalosporiinien psy-
kiatrisista ja hermostohaitoista
(Kari Salmela, Lääkelaitos). 
Jani Penttilä
LT, nuorisopsykiatrian erikoislääkäri, tutkijatohtori Haittavaikutuksista
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Piroksikaamitableteille ja -kapseleille käyttörajoituksia
Oraalista piroksikaamia ei pidä
käyttää lyhytaikaisten kipu- ja tu-
lehdustilojen hoitoon. Tämän tu-
lehduskipulääkkeen käyttöä rajoi-
tetaan ruuansulatuskanavaan ja
ihoon kohdistuneiden vakavien
haittavaikutusten riskin vuoksi.
Piroksikaamin käyttöaiheina
säilyvät nivelrikon, nivelreuman
ja selkärankareuman oireenmu-
kainen hoito silloin, kun muu tu-
lehduskipulääke ei sovi potilaalle. 
Suomessa ovat kaupan seuraa-
vat oraaliset piroksikaamivalmis-
teet: Felden 20 mg tabletti,
Felden 20 mg kapseli, kova, Bre-
xidol 20 mg tabletti ja Piroxal 20
mg tabletti.
Käyttörajoitus ei koske paikal-
lisesti käytettävää piroksikaami-
geeliä.
Euroopan lääkevirasto
EMEAn lääkevalmistekomitea sai
vuoden 2006 lokakuussa valmiik-
si arvionsa tavanomaisten tuleh-
duskipulääkkeiden turvallisuudes-
ta koskien ruuansulatuskanavaan
sekä ihoon kohdistuvia haittoja
sekä sydän- ja verisuonitapahtu-
mia. 
Piroksikaamin turvallisuus ar-
vioitiin erikseen, koska sen käyt-
töön näytti liittyvän suurempi va-
kavien ruuansulatuskanavaan ja
ihoon kohdistuvien haittojen riski
kuin muihin tavanomaisiin tuleh-
duskipulääkkeisiin. Lääkevalmis-
tekomitean uusimman arvion mu-
kaan piroksikaamin hyödyt ylit-
tävät siihen liittyvät riskit vain yl-
lä mainituissa rajoitetuissa käyt-
töaiheissa.
Suomessa oli vuonna 2006 pi-
roksikaamilla noin 1 400 käyttä-
jää. 
Lääkelaitoksen haittavaikutus-
tietokantaan on noin 30 vuoden
aikana kertynyt 100 ilmoitusta
oraalisen piroksikaamin käyttöön
liittyneistä haitoista. Ilmoituksista
43 kuvasi ihohaittoja, suurim-
massa osassa kyseessä oli ihottu-
ma tai nokkosrokko. Ruuansula-
tuselimistöön kohdistuneista hai-
toista saatiin 26 ilmoitusta, joista
yli puolessa kuvattiin maha- tai
pohjukaissuolihaavauma tai suo-
listoverenvuoto.
Piroksikaamia määräävän lää-
kärin tulisi ottaa huomioon seu-
raavat seikat:
• Piroksikaamia tulisi määrätä
vain nivelrikon, nivelreuman ja
selkärankareuman oireenmukai-
seen hoitoon silloin, kun muut
tulehduskipulääkkeet eivät so-
vellu potilaalle.
• Piroksikaamihoito tulisi aloittaa
sellaisen lääkärin valvonnassa,
jolla on kokemusta nivelrikon
tai reumatautien hoidossa. 
• Piroksikaamihoidossa tulee
käyttää pienintä tehokasta an-
nosta ja hoidon keston on olta-
va mahdollisimman lyhyt.
Enimmäisannos on 20 mg vuo-
rokaudessa.
• Piroksikaamia käyttävän poti-
laan mahasuojalääkkeen (esim.
misoprostoli tai protonipum-
punestäjä) käytön tarve tulee
ottaa huomioon.
• Piroksikaamia ei pidä määrätä
potilaille, joilla on lisääntynyt
haittavaikutusten riski, kuten
aiempi ruuansulatuskanavan ve-
renvuoto tai ihoreaktio muille
lääkkeille.
• Piroksikaamia ei pidä määrätä
käytettäväksi samanaikaisesti
muun tulehduskipulääkkeen tai
antikoagulantin kanssa. Lääkä-
rin on muistutettava potilaalle,
ettei hänen pidä käyttää myös-
kään ilman reseptiä saatavia tu-
lehduskipulääkkeitä.
• Εnsimmäisen, kahden viikon pi-
roksikaamihoidon jälkeen hyö-
dyt ja haitat tulisi arvioida.
• Piroksikaamia käyttävien poti-
laiden hoito tulee arvioida sään-
nöllisesti.
Radhakrishnan Rajaratnam 
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Lihavuuden hoitoon käytettävää
rimonabanttihoitoa (Acomplia)
ei pidä aloittaa potilaille, joilla
on vaikea masennustila tai
masennuslääkitys. Tämä on jo
mainittu valmisteyhteenvedon
Varoituksia-osassa, mutta tätä
tiukennetaan siirtämällä masen-
nus vasta-aiheisiin. Syynä tähän
muutokseen ovat lääkkeen käy-
tön aikana ilmenneet psyykeen
kohdistuneet haittavaikutukset,
erityisesti masennusoireet. Nämä
haittavaikutukset voivat olla ylei-
sempiä niillä potilailla, joilla on
aiemmin ollut jokin psyykkinen
sairaus.
Rimonabantin psyykeen koh-
distuvia haittavaikutuksia on
seurattu tarkasti siitä lähtien,
kun se sai myyntiluvan Euroopan
unionin alueella kesäkuussa
2006. 
Masennusta on arvioitu ilme-
nevän rimonabanttia käyttävillä
henkilöillä noin kaksi kertaa ylei-
semmin kuin niillä lihavilla poti-
lailla, jotka eivät sitä käytä. Li-
säksi itsemurha-ajatuksia on il-
mennyt < 1 %:lla rimonabanttia
saaneilla potilailla. Nyt Euroo-
pan lääkeviraston EMEAn lääke-
valmistekomitea (CHMP) on ar-
viointinsa perusteella tullut
siihen tulokseen, että valmisteyh-
teenvedossa aiemmin varoituksi-
na mainitut psyyken sairaudet
on syytä muuttaa hoidon vasta-
aiheiksi. Näin rimonabanttihoito
kohdistuu paremmin niihin poti-
laisiin, joilla hoidon odotettavis-
sa olevat hyödyt ovat mahdolli-
sia haittoja suuremmat.
Rimonabantti on selektiivinen
kannabinoidi, tyyppi-1-resepto-
rin antagonisti, jota voidaan
käyttää ruokavalion ja liikunnan
lisänä hoidettaessa
• lihavia potilaita, joiden paino-
indeksi on > 30 kg/m2 sekä
• ylipainoisia potilaita, joiden
painoindeksi on > 27 kg/m2 ja
joilla on yksi tai useampia yli-
painoon liittyviä riskitekijöitä,
kuten tyypin 2 diabetes tai 
rasva-aineenvaihdunnan häiriö.
Jos nämä ehdot eivät täyty, rimo-
nabanttihoitoa ei ole syytä aloit-
taa.
Rimonabanttihoidon aikana
potilaan mielialan laskua tai mui-
ta psyykkisiä oireita on seuratta-
va. Jos potilaalla ilmenee masen-
nusta, rimonabanttihoito on lope-
tettava.
Lääkelaitoksen myyntitietojen
perusteella Acomplialla on Suo-
messa noin 2 000 käyttäjää. Kan-
salliseen haittavaikutusrekisteriin
on saatu 3 ilmoitusta Acomplia-
hoidon aikana ilmenneistä psyyk-
kisistä oireista, yhdessä tapauk-
sessa kyseessä oli masennus. Ti-
lanne korjaantui lääkkeen lopet-
tamisen jälkeen.
Acomplian valmisteyhteenveto
ja pakkausseloste tullaan päivittä-
mään lähiaikoina. 
Radhakrishnan Rajaratnam 
Rimonabantille käyttörajoituksia
Nelfinaviirivalmisteiden myyntiluvat toistaiseksi peruutettu  
Roche Oy on vetänyt Viracept-nimisten lääkevalmisteiden kaikki erät pois Suomen markkinoilta osana laa-
jempaa, koko Euroopassa tapahtuvaa takaisinvetoa. Lääkkeen poistaminen myynnistä aiheuttaa muutoksia
kyseisten potilaiden lääkitykseen. Euroopan komissio on lisäksi peruuttanut Viracept-valmisteiden myyntilu-
vat toistaiseksi.
Viracept on viruslääke nelfinaviiri, jota käytetään HI-virusinfektion hoidossa. Lääkkeen käyttäjiä arvioi-
daan olleen Suomessa noin 40.
Syy lääkkeen myynnistä poistamiseen on vaikuttavan aineen valmistuksen yhteydessä syntynyt haitallinen
epäpuhtaus, etyylimesylaatti (metaanisulfonihapon etyyliesteri). Etyylimesylaatti luokitellaan
ominaisuuksiensa vuoksi syöpää aiheuttavaksi aineeksi. Viraceptissa havaitun epäpuhtauden mahdollisesti
aiheuttamaa riskiä potilaille on tässä vaiheessa vielä vaikea arvioida.
Erkki Palva
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Psykoosilääkkeiden käyttö avohoidossa vuonna
2005
Anna Koski-Pirilä
Tutkijatohtori
Lääkehuollon yleinen suunnittelu
Lääkelaitos
Lääkekäyttö
Tuoreen arvion (1) mukaan 
3,5 % suomalaisista sairastuu
elinaikanaan psykoottisiin häi-
riöihin, joista yleisin on skitsofre-
nia. Skitsofreniaan sairastutaan
tyypillisesti varhaisaikuisuudessa,
mutta naisilla on toinenkin sai-
rastumishuippu vaihdevuosien
tienoilla (2). Miehet kuitenkin
sairastuvat skitsofreniaan naisia
useammin (3). 
Psykoottisten häiriöiden hoi-
dossa käytetään sekä ns. perintei-
siä että uudempia psykoosilääk-
keitä. Psykoosien ja muiden
samanaikaisten psyykkisten häiri-
öiden hoidossa käytetään myös
muita psyykenlääkkeitä sekä epi-
lepsialääkkeitä (taulukko 1). Epi-
lepsiaan voi toisaalta myös liittyä
psykoottisia oireita. Lisäksi de-
mentiaan liittyy usein eriasteisia
käytöshäiriöitä, joiden hoidossa
voidaan myös käyttää psykoosi-
lääkkeitä.
Psykoosilääkkeet ovat keski-
määräiseltä teholtaan suunnilleen
samanveroisia (4). Klotsapiinilla
tosin on osoitettu olevan tehoa
myös hoitoresistentissä skitsofre-
niassa, mutta verenkuvamuutos-
riskin vuoksi klotsapiinia ei suo-
sitella ensilääkkeeksi skitsofreni-
an hoitoon (5). Psykoosilääkkei-
den tehossa on kuitenkin potilas-
kohtaisia eroja. Ne myös eroavat
toisistaan vaikutuskirjoltaan ja
haittavaikutuksiltaan: uudet lääk-
keet tehoavat myös negatiivisiin
oireisiin ja aiheuttavat vähemmän
ekstrapyramidaalioireita (4). 
Psykoosilääkkeiden käytössä
on tapahtunut merkittävä muutos
vuosituhannen vaihteessa toisen
polven psykoosilääkkeiden käy-
tön yleistymisen myötä. Vuonna
1998 toisen polven lääkkeitä oli
psykoosilääkkeiden kulutuksesta
vain viidennes, mutta vuonna
2005 jo kaksi kolmasosaa. Sa-
malla aikavälillä psykoosilääkkei-
den kustannukset ovat nousseet
yli kolminkertaisiksi. Koska kulu-
tus lääkeannoksina mitattuna on
tällä aikavälillä kasvanut vain pa-
rikymmentä prosenttia, suurin
syy kustannusten kasvuun on
uusien lääkkeiden kalleus (6), jo-
ta kuvastaa hyvin kolmen uuden-
tyyppisen antipsykootin mahtu-
minen Suomen kymmenen tukku-
myyntihinnoissa mitattuna käyte-
tyimmän lääkeaineen joukkoon
vuonna 2005 (7). Hermostoon
vaikuttavien lääkkeiden kustan-
nusten kasvusta aikavälillä
2000–2004 noin 40 % aiheutui-
kin nimenomaan psykoosilääk-
keistä, pääosin olantsapiinista ja
ketiapiinista (8). Vuonna 2005
psykoosilääkkeistä korvausta saa-
neista potilaista 64 % sai kor-
vausta toisen polven lääkkeistä,
mutta näiden osuus kustannuksis-
ta oli 91 % (9). 
Vuonna 2005 psykoosilääk-
keistä maksettiin lääkekorvauksia
sekä peruskorvauksina että kol-
men eri erityiskorvausoikeuden
perusteella: 112 (Vaikeat psykoo-
sit ja muut vaikeat mielenterveys-
häiriöt), 113 (Älyllisesti kehitys-
vammaisilla esiintyvät käyttäyty-
misen häiriöt) ja 188 (Vaikeahoi-
toinen psykoosi). Näiden erityis-
Psykoosilääkkeiden käytössä on siirrytty ns. perinteisistä uudentyyppisiin mutta aiempaa kalliimpiin
lääkkeisiin, ja yksikkökustannusten lisäksi myös käyttäjämäärät ovat kasvussa. Noin puolet psykoosi-
lääkkeiden käyttäjistä on oikeutettuja ylempään erityiskorvaukseen, jonka mukaan korvataan lääke-
kustannukset vaikeiden psykoosien ja muiden vaikeiden mielenterveyshäiriöiden hoidossa.
Taulukko 1. Psykoottisten häiriöiden hoi-
toon käytettyjä lääkkeitä Suomessa
Perinteiset psykoosilääkkeet
flupentiksoli
haloperidoli
klooripromatsiini
klooriprotikseeni
levomepromatsiini
melperoni
perfenatsiini
sulpiridi
tioridatsiini
tsuklopentiksoli
Uudet psykoosilääkkeet 
aripipratsoli
ketiapiini
klotsapiini
olantsapiini
risperidoni
Masennuslääkkeet
Anksiolyytit ja unilääkkeet
Epilepsialääkkeet
karbamatsepiini
lamotrigiini
valproiinihappo
korvausoikeusluokkien kattamis-
ta lääkkeistä potilas maksoi vain
viiden euron omavastuuosuuden.
Psykoosilääkkeiden erityiskor-
vausoikeus 112 oli 90 290 henki-
löllä ja se oli ns. suurten kansan-
tautien (krooniset sydän- ja veri-
suonitaudit, astma, diabetes) eri-
tyiskorvausoikeuksien jälkeen
seuraavaksi yleisin. Erityiskor-
vausoikeuksien 113 ja 188 halti-
joita oli 8 530 ja 10 460. 
Psykoosilääkkeiden erityiskor-
vattavuus edellyttää vaikeaa psy-
koosia (skitsofrenia, harhaluuloi-
suushäiriö) tai muuta vaikeaa
mielenterveyden häiriötä, kuten
maanisdepressiivistä psykoosia.
Reaktiivisten psykoosien hoito ei
ole erityiskorvattavaa. Lisäksi
kaikkein uusimmat ja kalleimmat
lääkkeet eivät yleensä ole erityis-
korvausten piirissä, eikä
lääkkeistä saa korvausta
lainkaan, ellei niillä ole Lääkkei-
den hintalautakunnan hyväksy-
mää korvattavaa hintaa. Vuonna
2005 erityiskor-vausoikeuden
112 piirissä oli psykoosi-, masen-
nus- ja epilepsia-lääkkeitä. Kor-
vausoikeuteen 188 sisältyi vain
olantsapiini, jonka korvattavuut-
ta rajoitettiin vuoteen 2004 asti. 
Avohoidon osuus psykoosi-
lääkkeiden kulutuksesta on kas-
vanut. Vuonna 1995 avohoidon
osuus kulutuksesta oli lääkean-
noksina mitattuna 75 %, vuonna
2005 jo 83 % (10, 11). Vuonna
2005 Kela maksoi psykoosilääk-
keistä (N05A) korvauksia yh-
teensä 116 634 potilaalle, joista
erityiskorvaukseen oikeutettuja
oli 63 166 (54 %). Korvattujen
psykoosilääkkeiden keskimää-
räiset kustannukset potilasta
kohden olivat 771 euroa (erityis-
korvaukseen oikeutetuilla 1 186
euroa) ja kokonaiskustannukset
90 miljoonaa euroa, josta erityis-
korvausoikeutettujen osuus oli
75 miljoonaa euroa (11, 12). 
Tämän tutkimuksen tavoittee-
na oli selvittää psykoosilääkkei-
den käyttöä sekä käytön ja kus-
tannusten jakautumista iän, su-
kupuolen, äidinkielen ja asuin-
paikan suhteen vuonna 2005. Pe-
ruskorvattuja psykoosilääkkeitä
käyttäneet erotettiin tarkasteluis-
sa psykoosilääkkeiden erityiskor-
vausoikeuden haltijoista. 
Aineisto ja menetelmät
Aineisto poimittiin Kelan resepti-
rekisteristä ja erityiskorvausoi-
keustietokannasta sekä Tilasto-
keskuksen Elinkeinorakenne ja
työssäkäynti -tilastosta aiemmin
esitetyllä tavalla (13). Alkuperäi-
sestä, 50 % otoksen psyyken-
lääkkeitä vuonna 2005 käyttä-
neistä henkilöistä sisältäneestä re-
kisteriaineistosta poimittiin mu-
kaan ne henkilöt, joille Kela oli
maksanut korvauksia N05A-ryh-
män lääkkeiden kustannuksista
vuonna 2005. 
Aineistosta karsittiin pois hen-
kilöt, joilla ei ollut muita N05A-
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Taulukko 2. Tutkimusaineisto suhteessa väestöön. 
Erityiskorvaus- Peruskorvattuja Väestö vuoden
oikeuden 112 psykoosilääkkeitä 2004 lopussa
haltijat  (%) käyttäneet (%) (%)
(n= 27 756) (n=19 747)
Ikä
alle 15-vuotiaat 0 2 17
15–24-vuotiaat 5 6 12
25–64-vuotiaat 74 43 54
65–74-vuotiaat 13 14 9 
yli 74-vuotiaat 8 34 7
Pääasiallinen toiminta
työllinen 10 14 43
työtön 3 7 6
lapsi/opiskelija 5 7 25
eläkeläinen 80 67 22
muu 3 5 4
Kuva 1. Tutkimusaineiston jakautuminen iän ja sukupuolen mukaan.
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Kuva 2. Perinteisten ja uudempien psykoosilääkkeiden käyttäjien osuudet erityiskorvausoi-
keuden alkamisvuoden mukaan.
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Korvausoikeuden 112 alkamisvuosi
vain perinteinen sekä perinteinen että uudempi vain uudempi
ryhmän ostoja kuin litium, pro-
klooriperatsiini tai diksyratsiini,
henkilöt, joilla erityiskorvausoi-
keus 112 oli voimassa vain
joskus ennen vuotta 2005 tai
vain osan vuotta 2005, kehitys-
vammaan (113), neuralgiaan
(119) ja epilepsiaan (111, 181,
182, 183) liittyvien erityiskor-
vausoikeuksien haltijat sekä ne
henkilöt, joille Tilastokeskuksen
tietoja ei ollut. Tsiprasidonin, ser-
tindolin, pimotsidin ja penfluri-
dolin käyttäjiä oli aineistossa hy-
vin vähän, eikä näitä lääkkeitä
otettu mukaan tarkasteluihin.
Lopullinen aineisto koostui 
47 503 henkilöstä, mikä oli 
41 % kaikista vuonna 2005 psy-
koosilääkkeistä lääkekorvauksia
saaneista henkilöistä. Heistä 
58 %:lla oli erityiskorvausoikeus
112 voimassa koko vuoden, mi-
kä oli 22 % ko. korvausoikeuden
haltijoista vuonna 2005. Aineis-
ton henkilöistä 42 %:lla ei ollut
koskaan ollut erityiskorvausoi-
keutta 112. Aineiston pääpiirteet
on esitetty taulukossa 2 ja ikä- ja
sukupuolijakaumat kuvassa 1.
Aineiston yhteenlaskettu lääke-
kulutus kattoi keskimäärin 44 %
psykoosilääkkeiden kulutuksesta
avohoidossa vuonna 2005.
Aineiston psykoosilääkekulutuk-
sesta 90 % oli erityiskorvattua.
Tulokset
Erityiskorvattuja psykoosilääk-
keitä käyttäneistä 54 % oli nai-
sia, mutta alle 55-vuotiaiden ikä-
luokissa enemmistö oli miehiä
(kuva 1). Miesten keski-ikä oli
48 vuotta, naisten 54 vuotta. Tä-
män aineiston perusteella arvioi-
tuna psykoosilääkkeiden käyttö
oli vuonna 2005 miehillä yleisin-
tä 45–59-vuotiailla (2,0 % ikä-
ryhmästä), naisilla 50–69-vuoti-
ailla (2,4 % ikäryhmästä). 
Peruskorvattuja psykoosi-
lääkkeitä käyttäneistä 56 % oli
naisia; alle 75-vuotiaiden ikäluo-
kissa enemmistö oli miehiä (kuva
1). Miesten keski-ikä oli 55 vuot-
ta (mediaani 56 vuotta), naisten
64 vuotta (mediaani 70 vuotta).
Peruskorvattujen psykoosilääk-
keiden käyttäjien osuus ikäryh-
mästä oli tämän aineiston perus-
teella arvioituna suurin 90–94-
vuotiailla sekä miehillä (6,7 %)
että naisilla (7,1 %). 
Ruotsinkielisten potilaiden
osuus peruskorvattujen psykoosi-
lääkkeiden käyttäjistä (5,4 %) ei
eronnut ruotsinkielisten väestö-
osuudesta koko maassa (5,5 %).
Erityiskorvausoikeuden haltijois-
ta kuitenkin vain 3,8 % oli ruot-
sinkielisiä. Sairaanhoitopiirien
osuudet aineiston erityiskorvaus-
oikeuden haltijoista ja ruotsinkie-
listen asukkaiden alueittaiset vä-
estöosuudet huomioon ottaen
olisi ruotsinkielisten odotettu
osuus aineistossa ollut 4,8 %.
Osuus oli kuitenkin prosenttiyk-
sikköä pienempi. 
Käytettävissä oli myös tietoja
henkilöiden koulutusasteesta se-
kä tuloista ja pääasiallisesta toi-
minnasta vuonna 2005. Valtaosa
aineiston henkilöistä oli eläkkeel-
lä, todennäköisimmin sairaus-
eläkkeellä. Onkin oletettavaa, et-
tä sairauden laatu on vaikuttanut
myös näihin tekijöihin hyvin voi-
makkaasti, eikä niiden tarkastelu
ollut tässä yhteydessä mielekästä. 
Lääkekäyttö
Erityiskorvausoikeuden haltijois-
ta 31 % oli käyttänyt tarkastelu-
vuoden aikana vain perinteisiä
psykoosilääkkeitä, 49 % vain
uuden polven lääkkeitä ja 20 %
molempia. Uusia lääkkeitä käyt-
täneiden osuus oli sitä suurempi
mitä tuoreempi erityiskorvausoi-
keus oli (kuva 2).
Peruskorvattuja lääkkeitä
käyttäneistä 43 % oli käyttänyt
vuoden aikana vain perinteisiä
psykoosilääkkeitä, 52 % vain
uudemman polven lääkkeitä ja 
5 % molempia. Keski-ikäisistä
valtaosa oli käyttänyt vain perin-
teisiä lääkkeitä, mutta suurin osa
alle 35-vuotiaista ja 75 vuotta
täyttäneistä henkilöistä oli käyt-
tänyt vain uudempia lääkkeitä
(kuva 3). 
Kuva 3. Perinteisten ja uudempien psykoosilääkkeiden käyttäjien osuudet peruskorvattuja
psykoosilääkkeitä käyttäneistä.
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Nuorista ja työikäisistä (15–64-
vuotiaat) vain uudempia psykoo-
silääkkeitä oli käyttänyt 51 %
erityiskorvausoikeuden haltijoista
ja 43 % muista. Vain perinteisiä
lääkkeitä oli käyttänyt 27 % eri-
tyiskorvausoikeuden haltijoista ja
51 % muista. Sukupuolten välillä
ei tässä ikäryhmässä ollut eroja.
Perinteisten ja uudempien psy-
koosilääkkeiden käytössä oli
myös alueellisia eroja. Erityiskor-
vausoikeuden haltijoita hoidettiin
uusilla lääkkeillä koko maan kes-
kiarvoa yleisemmin Päijät-Hä-
meen, Varsinais-Suomen sekä
Helsingin ja Uudenmaan sairaan-
hoitopiireissä ja harvemmin mm.
Ahvenanmaalla (kuva 4).
Peruskorvattuja psykoosilääk-
keitä käyttäneitä hoidettiin uusil-
la lääkkeillä koko maan keskiar-
voa yleisemmin Varsinais-Suo-
men, Pohjois-Savon ja Pohjois-
Karjalan sairaanhoitopiireissä ja
harvemmin mm. Ahvenanmaalla
(kuva 5).
Erityiskorvausoikeuden halti-
joilla käytetyimmät psykoosilääk-
keet olivat olantsapiini, risperi-
doni ja ketiapiini. Peruskorvattu-
jen psykoosilääkkeiden käyttäjillä
käytetyimmät lääkkeet olivat ris-
peridoni, ketiapiini ja levomepro-
matsiini. 
Olantsapiinia, perfenatsiinia,
levomepromatsiinia, klotsapiinia,
klooriprotikseenia, tioridatsiinia,
tsuklopentiksolia ja klooripro-
matsiinia käyttäneiden osuudet
olivat suurempia erityiskorvausoi-
keuden haltijoiden kuin peruskor-
vattujen psykoosilääkkeiden käyt-
täjien ryhmässä. Risperidoni, ke-
tiapiini, haloperidoli ja melperoni
olivat yleisempiä peruskorvattuja
kuin erityiskorvattuja psykoosi-
lääkkeitä käyttäneillä (kuva 6).
Flupentiksolia, sulpiridia, peri-
siatsiinia, aripipratsolia tai flufe-
natsiinia käyttäneiden osuudet
jäivät kunkin lääkeaineen kohdal-
la alle 3 prosenttiin aineiston
henkilöistä.
Erityiskorvausoikeuden halti-
joilla oli vuoden aikana ollut käy-
tössä keskimäärin 1,5 psykoosi-
lääkettä, peruskorvattuja lääkkei-
tä käyttäneillä keskimäärin 1,1
sukupuolesta riippumatta. Erityis-
korvausoikeuden haltijoista 63 %
(miehistä 61 %, naisista 65 %)
oli vuoden aikana saanut kor-
vauksia vain yhdestä psykoosi-
lääkkeestä, 90 % enintään kah-
desta. Peruskorvattuja lääkkeitä
käyttäneistä 90 % oli saanut kor-
vauksia vain yhdestä psykoosi-
lääkkeestä.
Erityiskorvausoikeuden halti-
joista 19 % oli käyttänyt psykoo-
silääkkeiden lisäksi epilepsialääk-
keitä, 6,2 % litiumia ja 1,8 %
molempia näistä. Peruskorvattu-
jen psykoosilääkkeiden käyttäjis-
tä 11 % oli käyttänyt epilepsia-
lääkkeitä ja 0,6 % litiumia. 
Lääkekustannukset
Koko aineiston psykoosilääke-
kustannuksista uudempien psy-
koosilääkkeiden osuus oli 93 %.
Potilaskohtaiset vuotuiset psy-
koosilääkekustannukset vaihteli-
vat suuresti korvausryhmän, su-
kupuolen ja käytetyn lääketyypin
mukaan (taulukko 3). Miesten
keskimääräiset psykoosilääkekus-
tannukset olivat poikkeuksetta
jonkin verran suuremmat kuin
naisten. Erityiskorvausoikeuden
haltijoiden psykoosilääkekustan-
nukset olivat keskimäärin 5–6
kertaa suuremmat kuin peruskor-
vattuja lääkkeitä käyttäneiden.
Kuva 4. Perinteisten ja uudempien psykoosilääkkeiden käyttäjien osuudet erityiskorvattu-
jen psykoosilääkkeiden käyttäjistä sairaanhoitopiireittäin.
Kuva 5. Perinteisten ja uudempien psykoosilääkkeiden käyttäjien osuudet peruskorvattu-
jen psykoosilääkkeiden käyttäjistä sairaanhoitopiireittäin.
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viimeaikaisissa vertailututkimuk-
sissa (14, 15). Perinteisillä
psykoosilääkkeillä on toisaalta
runsaasti haittavaikutuksia, ja
varsinkin nk. suuriannosneuro-
leptit (klooripromatsiini, kloori-
Psykoosilääkekustannukset
olivat keskimäärin pienimmät
vain perinteisiä psykoosilääkkeitä
käyttäneillä. Heihin verrattuna
keskimääräiset kustannukset oli-
vat vain toisen polven psykoosi-
lääkkeitä käyttäneillä noin 8–10-
kertaiset ja sekä perinteisiä että
uudempia lääkkeitä käyttäneillä
noin 12–13-kertaiset. 
Korkeimmat yksittäisen poti-
laan psykoosilääkekustannukset
olivat erityiskorvaukseen oikeute-
tuilla miehillä noin 17 800 euroa,
naisilla 15 100 euroa vuodessa.
Peruskorvattujen lääkkeiden
käyttäjillä suurimmat vuotuiset
psykoosilääkekustannukset olivat
miehillä 5 800 euroa, naisilla 5
200 euroa.
Pohdinta
Psykoosilääkkeiden kulutuksen
kasvu ja sen laadullinen muutos
saattavat osittain selittyä uuden
polven lääkkeiden perinteisiä laa-
jemmalla vaikutuskirjolla ja pa-
remmalla siedettävyydellä. Perin-
teiset psykoosilääkkeet ovat kui-
tenkin edullisia ja ne tehoavat
hyvin positiivisiin oireisiin. Niistä
etenkin perfenatsiini on menesty-
nyt hyvin skitsofrenian hoidon
protikseeni, levomepromatsiini,
promatsiini ja tioridatsiini) ovat
aiheuttaneet myös runsaasti kuo-
lemaan johtaneita myrkytyksiä.
Perinteisten psykoosilääkkeiden
käytön väheneminen näkyykin
Kuva 6. Yleisimpiä psykoosilääkkeitä käyttäneiden osuudet korvausluokittain.
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Taulukko 3. Aineiston henkilöiden keskimääräiset psykoosilääkekustannukset vuonna 2005
Erityiskorvausoikeuden haltijat Peruskorvattuja lääkkeitä käyttäneet
Kustannus (€), Kustannus (€), 
suluissa Omavastuu suluissa Omavastuu
korvaus-% (€) korvaus-% (€)
Vain perinteisiä 
psykoosilääkkeitä  
käyttäneet
Miehet 186  (91 %) 18 47 (39 %) 29
Naiset 145  (89 %) 17 42 (39 %) 25
Vain uudempia 
psykoosilääkkeitä 
käyttäneet
Miehet 1 743 (98 %) 33 374 (60 %) 149
Naiset 1 501 (98 %) 30 352 (61 %) 137
Sekä perinteisiä että 
uudempia 
psykoosilääkkeitä 
käyttäneet
Miehet 2 176 (98 %) 42 627 (66 %) 217
Naiset 1 858 (98 %)   40 493 (65 %) 171
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myös psykoosilääkkeiden aiheut-
tamien myrkytyskuolemien mää-
rän puolittumisena vuodesta
2000 vuoteen 2004 (16, 17).
Psykoosilääkkeiden kokonais-
kulutuksen kasvua selittää osal-
taan myös se, että psykoosilääk-
keiden erityiskorvausoikeuksien
määrä on ollut kasvussa koko
2000-luvun alkupuoliskon: vuon-
na 2005 erityiskorvausoikeuden
112 haltijoita oli 16 % enemmän
kuin vuonna 2000. Kasvu selit-
tyy osittain väestön ikääntymisel-
lä, sillä 55 vuotta täyttäneiden
henkilöiden väestöosuus kasvoi
vastaavalla aikavälillä 14 %, ja
psykoosilääkkeiden erityskor-
vauksiin oikeutettujen osuus
ikäluokasta kasvaa iän myötä:
vuonna 2005 erityiskorvausoi-
keuden 112 haltijoita oli 55
vuotta täyttäneistä 2,9 % ja alle
55-vuotiaista 1,2 % (18). 
Tämän tutkimuksen perusteel-
la peruskorvattuja psykoosilääk-
keitä käyttävät ovat keskimäärin
vanhempia kuin erityiskorvattuja
käyttävät; vuonna 2005 perus-
korvattuja lääkkeitä käyttäneistä
yli kolmannes oli 75 vuotta täyt-
täneitä. Vanhusten peruskorvat-
tujen psyykenlääkkeiden käyttöä
on kuvattu tarkemmin erillisessä
tutkimuksessa (13). 
Selviä eroja korvausryhmän ja
erityiskorvausoikeuden alkamis-
vuoden mukaan oli havaittavissa
perinteisten ja uudempien psy-
koosilääkkeiden sekä yksittäisten
lääkeaineiden käytössä. Nuorten
ja työikäisten ikäryhmässä ei ol-
lut sukupuolieroja uudempien
psykoosilääkkeiden käyttäjien
osuudessa. Vain perinteisiä psy-
koosilääkkeitä oli käyttänyt
useampi peruskorvattujen lääk-
keiden käyttäjistä (43 %) kuin
erityiskorvausoikeuden haltijoista
(31 %). Tämä saattaa selittyä
osaksi sillä, että ilman erityiskor-
vausoikeutta potilaan maksetta-
vaksi jäävät lääkekustannukset
moninkertaistuvat siirryttäessä
perinteisestä lääkkeestä uudem-
paan, kun taas erityiskorvausoi-
keuden haltijalle lääkkeen hin-
nalla ei ole euromääräisesti suur-
ta merkitystä (taulukko 3). 
Keskimääräiset psykoosilääke-
kustannukset olivat suurimmat
niillä potilailla, jotka olivat käyt-
täneet sekä perinteisiä että uu-
dempia lääkkeitä, joten kahden
erityyppisen lääkkeen käyttö vai-
kuttaa pikemminkin samanaikai-
selta kuin siirtymiseltä yhdestä
lääketyypistä toiseen tarkastelu-
vuoden aikana.
Skitsofrenian Käypä hoito 
-suosituksessa (5) mainitaan psy-
koosien lääkehoidon keskeisenä
tekijänä haittavaikutusten välttä-
minen. Sen merkitys korostuu
etenkin vanhusten hoidossa (19,
20). Yli 60 % peruskorvattuja
psykoosilääkkeitä käyttäneistä
vanhuksista olikin käyttänyt vain
uusia psykoosilääkkeitä. Uusia
psykoosilääkkeitä käyttäneiden
suhteellinen osuus oli kuitenkin
suurin alle 25-vuotiailla (kuva 3).
Toisen polven lääkkeiden katso-
taankin mahdollistavan lääkehoi-
don varhaisemman aloittamisen
nuorten potilaiden psykoottisten
häiriöiden hoidossa (19). 
Käypä hoito -suosituksen (5)
mukaan uudempien psykoosilääk-
keiden käyttöä ensipsykoosien
hoidossa puoltavat niiden vähäi-
semmät neurologiset haittavaiku-
tukset ja laajempi vaikutuskirjo,
joskin myös perinteisten psykoo-
silääkkeiden mainitaan soveltu-
van ensipsykoosien hoitoon ja
etenkin sellaisille potilaille, jotka
ovat niistä jo aiemmin hyötyneet.
Tässä aineistossa potilailla oli sitä
useammin käytössään perinteisiä
psykoosilääkkeitä mitä kauemmin
sairaus oli kestänyt (kuva 2). Erit-
täin hyvin vaikuttaisi toteutuvan
myös suositus käyttää psykoosi-
lääkettä monoterapiana (5), sillä
kolme neljäsosaa aineiston poti-
laista oli saanut vuoden 2005 ai-
kana korvauksia vain yhdestä
psykoosilääkkeestä. 
Litiumia, karbamatsepiinia ja
valproaattia suositellaan mieli-
alanvaihteluihin ja aggressiivisen
käyttäytymisen hallintaan (5).
Näitä (tai lamotrigiinia) oli käy-
tössä joka neljännellä erityiskor-
vausoikeutetuista ja joka kahdek-
sannella peruskorvattujen psy-
koosilääkkeiden käyttäjistä.
Psykoosilääkkeet laitoshoidossa
Avohoidossa psykoosilääkkeistä
korvauksia saaneista potilaista
osa on ollut myös laitoshoidossa.
Psykiatrisessa laitoshoidossa oli
vuonna 2005 yhteensä 32 054
potilasta ja 1 779 768 hoitopäi-
vää. Hoitojakson pituus oli keski-
määrin 40 päivää, skitsofreniaa
sairastavilla 6 400 potilaalla 75
päivää (21). Laitospotilaiden lää-
kehoitotietoja vuodelta 2005 on
hoitoilmoitusrekisterissä 99,7
prosentille potilaista (22).
Vuosina 2000–2005 keskimää-
räisen hoitojakson pituus on py-
synyt samana, mutta potilasmää-
rä on vähentynyt 2 % ja hoito-
päivien määrä 9 % (21, 23). Vii-
memainittu selittänee osaltaan
psykoosilääkekulutuksen laitos-
hoidon osuuden pienenemistä.
Vaikka ilman lääkkeitä hoidettu-
jen laitospotilaiden osuus on ky-
seisellä aikavälillä pienentynyt 
12 prosentista 9 prosenttiin (21,
23), psykoosilääkkeiden käyttö
on laitoshoidossa pysynyt jok-
seenkin samassa laajuudessa sekä
mies- että naispotilailla (n. 65 %)
(22). Iäkkäillä psykoosilääkkei-
den käyttö on laitoshoidossa jon-
kin verran yleisempää (n. 74 %)
kuin työikäisillä (n. 68 %) (22).
Kustannuskehitys
Psykoosilääkkeiden yksikkökus-
tannukset ovat jonkin verran las-
keneet tämän tutkimuksen tarkas-
teluvuodesta. Vuoden 2006 alussa
korvattavien lääkkeiden kohtuul-
lisia tukkuhintoja leikattiin 5 pro-
sentilla ja lääkevaihtoa laajennet-
tiin psykoosilääkkeiden rinnak-
kaisvalmisteisiin. Tukkumyynti-
hinnoissa mitattuna myydyimpien
psykoosilääkkeiden eli olantsapii-
nin, ketiapiinin ja risperidonin 
alkuperäis(tabletti)valmisteiden
hinnat ovat vuodesta 2005 vuo-
teen 2007 laskeneet jokseenkin
tukkuhintaleikkauksen verran
(5–6 %). Klotsapiinivalmisteiden
hinnat ovat laskeneet vuodesta
2005 enimmillään jopa 40 %.
Risperidonin ja ketiapiinin alku-
peräisvalmisteiden rinnalle on tul-
lut noin 40 % edullisempia kil-
pailevia valmisteita, jotka on hy-
väksytty ylemmän erityiskorvauk-
sen piiriin. Lisäksi myös risperi-
donin alkuperäisvalmisteen tuk-
kumyyntihintaa lasketaan noin
40 % vuoden 2007 aikana. 
Huolimatta uuden polven psy-
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koosilääkkeiden kalleudesta lää-
kehoito muodostaa vain pienen
osan psykoottisten häiriöiden yh-
teiskunnalle aiheuttamista kus-
tannuksista muiden suorien
(laitoshoito, avohoidon kuntou-
tus) ja epäsuorien kustannusten
(menetetty tuottavuus, työkyvyt-
tömyyseläkkeet) muodostaessa
valtaosan kustannuksista (24).
Kohonneiden lääkekustannusten
vastapainona onkin otettava huo-
mioon uusien lääkeaineiden ja 
-muotojen tuomat hyödyt psy-
koottisten häiriöiden hoidossa.
Kiitokset
Kirjoittaja kiittää Simo Pelanteria
(STAKES) lääkehoidon käyttöä
psykiatrian erikoisalalla vuonna
2005 koskevista hoitoilmoitusre-
kisterin tiedoista.
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Yleisimmin käytetyt tulehduski-
pulääkkeet Suomessa ovat ibu-
profeeni, naprokseeni, diklofe-
naakki, meloksikaami ja ketopro-
feeni (kuva 1). Parasetamolin
käyttö on meillä edelleen vähäistä
muihin Pohjoismaihin verrattuna,
vaikka sen kulutus on lisääntynyt
tasaisesti viime vuosina (kuva 2).
Uudempi tulokas nivelrikon
aiheuttamien kipujen hoidossa on
ruston ja nivelnesteen synteesiin
vaikuttava glukosamiini.
Suomessa ibuprofeenin kulu-
tus näyttää vähentyneen viime
vuonna. Syynä on todennäköises-
ti vuonna 2006 voimaan tullut
lääkelain muutos, joka poisti ap-
teekeille annettavat alennukset.
Tämän johdosta apteekit ostivat
tavallista suurempia määriä suu-
rimenekkisiä itsehoitovalmisteita
varastoon vuoden 2005 lopussa,
jolloin vuoden 2006 kulutus oli
vastaavasti pienempi. Varastoon
osto näkyy myös parasetamolin
kohdalla, jonka vuosia jatkunut
kulutuksen kasvu näyttää tasaan-
tuneen vuonna 2006. 
Ibuprofeeni on kaikissa Poh-
joismaissa eniten käytetty tuleh-
duskipulääke. Islannissa diklofe-
naakin kulutus on lähes kaksin-
kertainen verrattuna muihin mai-
hin. Suomi on Pohjoismaista ai-
noa, jossa naprokseenia
käytetään enemmän kuin diklofe-
naakkia. Meloksikaami on kuu-
den eniten käytetyn särkylääk-
keen joukossa vain Suomessa
(taulukko).
Koksibien kulutus lisääntyi
hyvin nopeasti 2000-luvun alku-
vuosina. Nousua seurasi vielä jyr-
kempi lasku, kun havaittiin rofe-
koksibin käyttöön liittyvä kar-
Tavallisimmat särkylääkkeet 2000-luvulla
Lääkekäyttö
Kuva 1. Eniten käytettyjen särkylääkkeiden kulutus Suomessa 2000-luvulla.
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Kuva 2. Särkylääkkeiden kulutus Pohjoismaissa 2000-luvulla.
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diovaskulaaritapahtumien lisään-
tynyt vaara. Rofekoksibi vedet-
tiin markkinoilta vuonna 2004 ja
valdekoksibi huhtikuussa 2005.
Myös selekoksibin käyttö väheni
vuoden 2004 jälkeen. Tanskassa
ja Ruotsissa koksibit otettiin
käyttöön maltillisemmin, ja vii-
me vuosina niiden käyttö on lop-
punut lähes täysin etenkin Tans-
kassa (kuva 3). 
Suomessa selekoksibia käyte-
tään Pohjoismaista eniten, ja
myös etorikoksibin kulutus on
jatkuvasti kasvanut hieman
(kuva 4), toisin kuin muissa Poh-
joismaissa. Voi toivoa, että kok-
sibien nykyinen käyttö kohdistuu
aikaisempaa paremmin siihen
ryhmään, jolle koksibit oli alun
alkaenkin tarkoitettu eli potilail-
le, joilla on suurentunut maha-
suolikanavan verenvuodon vaa-
ra, mutta ei valtimopuolen
tukoksille altistavia tekijöitä. 
Edellä mainittujen särkylääk-
keiden joukosta meillä viime
vuosina on selvästi lisääntynyt
vain glukosamiinin kulutus, joka
yli kaksinkertaistui vuosien 2004
(3,3 DDD/ 1 000 as./vrk) ja
2006 (6,8 DDD/ 1 000 as./vrk)
välillä. Glukosamiinia käytetään
Tanskassa selvästi enemmän kuin
Norjassa, Suomessa tai Ruotsis-
sa. Islannissa glukosamiini luoki-
teltiin lääkkeeksi vasta viime
vuoden lopulla, joten vain osa
sen kulutuksesta (0,2 DDD/
1 000 as./vrk) on näkyy vuoden
2006 lääketilastoissa.
Kuva 3. Koksibien kulutus Pohjoismaissa 2000-luvulla.
Kuva 4. Koksibien kulutus Suomessa 2000-luvulla.
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Kuusi eniten käytettyä (DDD/1 000 as/vrk) särkylääkettä Pohjoismaissa vuonna 2006.
Suomi Ruotsi Norja Tanska Islanti
1 Ibuprofeeni (32,9) Parasetamoli (41,4) Parasetamoli (27,3) Parasetamoli (59,3) Ibuprofeeni  (35,1)
2 Parasetamoli (15,0) Ibuprofeeni (18,5) Ibuprofeeni  (15,2) Ibuprofeeni  (20,6) Parasetamoli (20,2)
3 Glukosamiini (6,8) Diklofenaakki (11,0) Diklofenaakki (8,7) Glukosamiini (14,4) Diklofenaakki (18,7)
4 Naprokseeni  (6,3) ASA, yhdistelmävalmisteet (7,8) Glukosamiini (5,2) ASA, yhdistelmävalmisteet (10,6) ASA (14,9)
5 Diklofenaakki (5,5) Naprokseeni  (7,0) Piroksikaami  (4,7) Diklofenaakki (7,0) Naprokseeni  (6,6)
6 Meloksikaami (3,5) Glukosamiini (6,2) Naprokseeni  (4,5) Etodolaakki  (3,5) Ketoprofeeni  (0,3)
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Verestä moneksi ja turvallisesti
Veren terapeuttinen käyttö on
saanut alkunsa jo 1900-luvun
alussa koko ihmisveren siirron
yleistyessä, mutta verivalmistei-
den teollinen valmistaminen ke-
hittyi vasta 1940-luvulla, jolloin
Cohn työtovereineen kehitti plas-
man fraktioinnin. Tähän etanoli-
fraktiointiin perustuu edelleen
plasmaperäisten lääkkeiden val-
mistaminen Euroopassa. 
Kallisarvoisesta ihmisverestä
otetaan kaikki komponentit tal-
teen (kuva). Proteiinien puhdista-
minen ja käytön turvallisuus ovat
parantuneet merkittävästi vuosien
myötä.  On huomattava, että ve-
ren siirrossa virusturvallisuus on
yksilökohtainen, mutta plasma-
valmisteita käytettäessä useat po-
tilaat voivat altistua virusinfek-
tiolle, kuten tapahtui Ranskassa
1980-luvulla HI-viruksen levites-
sä verenvuototautia sairastavien
potilaiden keskuuteen. Tämän ta-
kia veren virusturvallisuus on eri-
tyisen tarkastelun kohteena. En-
sinnäkin verenluovuttajien virus-
infektioiden seulontaan tarkoite-
tut testausmenetelmät ovat her-
kempiä kuin ennen. Lisäksi sero-
logisten testien eli vasta-aineiden
toteamiseen tarkoitettujen testien
rinnalle on tullut nukleiinihappo-
jen monistamiseen perustuva me-
netelmä (PCR, NAT), jolloin
myös latenssivaiheen infektiot
voidaan todeta ennen kuin vasta-
aineita on muodostunut. Virusten
lisäksi myös variantti Creutzfeldt-
Jakobin taudin (CJD) leviäminen
pyritään estämään hylkäämällä
sellaiset verenluovuttajat, joilla
on perheenjäsentensä sairauksien
vuoksi riski saada TSE, tai henki-
löt, jotka ovat saaneet sarveiskal-
von tai kovakalvon siirrännäisen
tai joita on aiemmin hoidettu ih-
misen aivolisäkkeestä saaduilla
lääkkeillä. Lisäksi vuoden kestä-
nyt oleskelu Britanniassa vuosina
1980–1996, jolloin CJD-riski oli
korkeimmillaan, on esteenä veren
luovutukselle.
Valmistusprosessit ovat kehit-
tyneet vuosien myötä, mikä on li-
sännyt plasmaperäisten valmistei-
den virusturvallisuutta. Cohnin
etanolifraktiointi tuhoaa osin vai-
pallisia viruksia. Menetelmää ke-
hitettiin lisäämällä detergentti-
liuotinkäsittely (S/D, solvent de-
tergent) tehostamaan vaipallisten
virusten tuhoutumista. Matalaa
pH:ta ja pepsiinikäsittelyä käyte-
tään myös virusten inaktivoimi-
seksi. Virussuodatus 15–20 nano-
metrin huokoskoon suodattimella
on kaikkein tehokkain virusten
poistomenetelmä, koska se pois-
Biologiset valmisteet
Faktori VIII ja 
von Willebrand -tekijä
Immunoglobuliinit
Plasmaproteiinifraktio
Albumiini
Antitrombiini III 
Hyytymistekijä IX
Poolattu ihmisplasma
Kryo-sakka
Fraktio I
Kryo-supernatantti
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taa sekä vaipalliset että vaipatto-
mat virukset. Parvovirukset ovat
ongelmallisia, sillä ne ovat sekä
pieniä ja että fysikaalisesti kestä-
viä. Euroopan monografiassa on-
kin asetettu raja näille viruksille,
jos plasmaa käytetään anti-D-im-
munoglobuliinin valmistamiseen.  
Plasman sertifiointi
Euroopan parlamentti on asetta-
nut “veridirektiivinä” tunnetun
direktiivin 2002/98/EC, jonka jä-
senmaat ovat hyväksyneet kansal-
lisesti vuonna 2005. Tämä direk-
tiivi asettaa velvoitteet ihmisveren
luovutuskeskuksille ja testauksille
riippumatta siitä, mikä on veren
käyttötarkoitus. Plasmaperäisten
lääkkeiden laadun ja turvallisuu-
den lisäämiseksi on EMEA on
myöntänyt Plasma Master File
(PMF) -sertifikaatteja vuodesta
2004. Plasman sertifiointi tarkoit-
taa sitä, että plasman laatu on ar-
vioitu ja hyväksytty keskitetysti.
Näin jokainen EU:n jäsenmaa voi
hyväksyä sertifoidun plasman
lääkevalmistukseen. Tämä helpot-
taa paitsi lääkearviointia, myös
plasmaperäisten lääkevalmistajien
dokumentointia. Plasman
sertifioinnin ehdottomasti suurin
hyöty on verivalmisteiden turval-
lisuuden parantuminen. 
Plasma Master File -aineiston
arvioi kaksi jäsenmaan laatuar-
vioijaa. Ihmisplasmasta selvite-
tään sen kaikki vaiheet veren luo-
vutuksesta plasmapooliin. Plas-
masta tulee toimittaa lisäksi vuo-
sittain epidemiologinen selvitys,
jossa ilmoitetaan ensiluovuttajien
ja toistuvasti luovuttajien HI-, he-
patiitti-C- ja hepatiitti-B-virusin-
fektioiden esiintyvyys. Tärkeä osa
virusturvallisuutta on luovuttajien
jäljitettävyys. Näin myös piilevät
infektiot jäljitetään ja mahdolli-
sesti infektoituneet valmiste-erät
saadaan pois markkinoilta. EU:n
viranomaiset tarkastavat sertifioi-
dun PMF:n haltijan verenluovu-
tuskeskukset kahden vuoden vä-
lein. Samoin he tarkastavat myös
EU:n ulkopuolisia keskuksia, mil-
lä pyritään siihen, että EU:n vaa-
timat standardit täyttyvät niissä-
kin.
Plasman sertifiointia määritte-
lee EMEAn ohjeisto
BWP/3794/03 Guideline on the
Scientific Requirements for a
Plasma Master File ja plasmape-
räisten valmisteiden valmistusta
ohjeisto BWP/269/95 Note for
Guidance on Plasma-Derived
Products.
Sirkku Saarela
Fraktio V
Fraktio II + III
Fraktio IV-4
Fraktio IV-1
Supernatantti I
Supernatantti II+III
Supernatantti IV-1
Supernatantti IV-4
Kliiniset lääketutkimukset Suomessa
Lääkelaitokselle on ilmoitettava
kaikista ihmiseen kohdistuvista
interventiotutkimuksista, joilla
selvitetään lääkkeen vaikutuk-
sia, imeytymistä, jakautumista,
aineenvaihduntaa tai erittymistä
ihmiselimistössä. Vuonna 2006
otettiin vastaan 285 uutta ilmoi-
tusta, joista 70 % koski kan-
sainvälisiä monikeskustutkimuk-
sia. Hermostoon vaikuttavat
lääkkeet sekä syöpälääkkeet ja
immuunivasteen muuntajat ovat
edellisten vuosien tapaan olleet
suurimmat tutkittujen lääkkei-
den ryhmät.
Ilmoitusten vuosittainen ko-
konaismäärä on pysynyt lähes
ennallaan, vaikka ns. akateemi-
sen tutkimuksen, esimerkiksi yk-
sityisen tutkijan/tutkijaryhmän,
yliopiston laitoksen, yliopistolli-
sen sairaalan tms. rahoituksella
tehtävien tutkimusten, osuus on
ollut koko 2000-luvun laskussa.
Muulla kuin kaupallisella tutki-
muksella on suuri merkitys lää-
ketieteen kehitykselle. Euroopan
unionissa etsitäänkin keinoja ke-
hityksen korjaamiseksi. 
Ilmoitusten lukumäärän
laskua on havaittavissa myös lää-
ketutkimuksen aloittavissa tai
lääkkeiden kulkua elimistössä
selvittävissä faasin 1 tutkimuksis-
sa. 
Tutkimusilmoituksia käsitel-
lessään Lääkelaitos pyysi lisäsel-
vityksiä lähes joka toiseen ilmoi-
tukseen. Lisäselvityspyynnöt liit-
tyivät useimmiten potilaalle an-
nettavaan informaatioon ja poti-
lassuostumukseen. 
Selvitys tutkimuksen tuloksis-
ta tulee toimittaa Lääkelaitoksel-
le viimeistään vuoden kuluttua
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sen päättymisestä. Vastaanotettu-
jen selvityksien lukumäärä on
vuonna 2006 laskenut merkittä-
västi edellisvuodesta. 
Lääketutkimusten tekeminen
suomalaisilla potilailla on
Suomelle tärkeää niin tieteellisis-
tä, terveydenhuollollisista kuin
kansantaloudellisista syistä. Lää-
kelaitoksen strategisena tavoit-
teena on neuvonta- ja valvonta-
palveluin tukea tieteellisesti kor-
keatasoista ja ammattimaisesti
toteutettua kliinistä lääketutki-
musta Suomessa.
Lue lisää www.nam.fi/
uploads/Ajankohtaista/
uutiset/kliinisten_laaketut-
kimusten_tilasto_2006_2.pdf
Tiina Kostiainen
Muistathan, että rohdosvalmisteita koskeva lainsäädäntö on muuttunut?
Lääkelaki muuttui 7.11.2005. Uudistus perustui kodifioidun lääkedirektiivin (2001/83/EY) muuttamiseen eli
kansalliseen lainsäädäntöön säädettiin muuttuneen lääkedirektiivin sisältö. Tässä yhteydessä Lääkelaitos an-
toi myös uusia määräyksiä.
Edellä mainitun muutoksen johdosta rohdosvalmiste-käsite poistuu vähitellen käytöstä kokonaan, ja nykyiset
rohdosvalmisteet tulevat siirtymään valmisteesta riippuen joko myyntiluvalliseksi kasvirohdosvalmisteeksi,
rekisteröidyksi perinteiseksi kasvirohdosvalmisteeksi, muuksi myyntiluvalliseksi lääkevalmisteeksi tai homeo-
paattiseksi/antroposofiseksi valmisteeksi.
Muuttuneen lääkelain voimaantulosäännöksissä säädetään lain voimaantulohetkellä voimassa olevien
rohdosvalmisteiden myyntilupia koskevista toimenpiteistä. Näitä koskeva ohjeistus löytyy Lääkelaitoksen
verkkosivuilta osoitteesta http://www.laakelaitos.fi/laaketeollisuus/rohdosvalmiste/index.html.
Sari Koski
Viranomaisten toiminnan julkisuudesta annet-
tuun lakiin perustuen Lääkelaitos julkaisee
verkkosivuillaan kahden viikon välein päivitettyä
luetteloa kaikista Lääkelaitoksessa vireillä olevis-
ta myyntilupahakemuksista osoitteessa
www.nam.fi/laaketeollisuus/myyntilupa-
asiat/vireilla/index.html.
Luettelo sisältää tietoja lääkevalmisteen myynti-
luvan hakijasta, hakemustyypistä, vireille tulon
ajankohdasta ja hakemusten lukumääristä ATC-
luokan ja lääkeaineen mukaan ryhmiteltyinä. 
Luetteloon ei ole sisällytetty keskitetyn menette-
lyn mukaisia myyntilupahakemusasioita, joiden
osalta tietopyynnöt tulee toimittaa Euroopan
lääkevirastoon (EMEA). 
Leila Mälkönen
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Kapseli 35 Iäkkäiden lääkehoito tulossa 
Lääkelaitos kokosi syksyllä 2005 asiantuntijatyöryhmän,
joka on yhdessä Lääkelaitoksen ja Kelan kanssa työstänyt
vanhusten lääkehoitoa käsittelevän Kapselin käsikirjoituk-
sen. 
Päävastuussa käsikirjoituksesta ovat olleet professori
Sirkka-Liisa Kivelä ja dosentti Ismo Räihä. 
Professorit Timo Strandberg, Raimo Sulkava ja Timo
Klaukka, geriatrian erikoislääkäri Mervi Niemelä, terveys-
keskuslääkärit Eila Kujansuu ja Tapio Pitkänen sekä apu-
laisylilääkäri Tapio Rajala ovat asiantuntijoina kommen-
toineet käsikirjoitusta.  
Edellinen Vanhusten lääkehoitoa käsitellyt Kapseli jul-
kaistiin vuonna 1989.
Uusi Kapseli valmistuu elokuun 2007 loppuun mennes-
sä. 
Julkaisu postitetaan lääkäreille, apteekeille, lääketeolli-
suudelle, viranomaisille, oppilaitoksille ja muille Lääkelai-
toksen sekä Kelan sidosryhmille. 
Lisäkappaleita voit tilata Lääkelaitokselta sähköpostilla
tilaukset@laakelaitos.fi tai puh. (09) 4733 4289.
Lääkkeiden vireillä olevien myyntilupahakemusten luettelo uusittu 
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Terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden markkinoiltapoistot
koskevat myös tuotteita, jotka
kuluttaja on ostanut vähittäiskau-
pasta. Valmistajilta ja terveyden-
huollon tuotteiden jakelijoilta
vaaditaan menettelyä, jolla mark-
kinoille saatetut tuotteet voidaan
jäljittää ja tarvittaessa kerätä ta-
kaisin kenttäpäivityksiä varten tai
vetää kokonaan pois markkinoil-
ta. Järjestelmä toimii, kun loppu-
käyttäjinä ovat terveydenhuollon
yksiköt tai muut ammattimaiset
käyttäjät, koska heiltä vaaditaan
rekistereitä hallussaan olevista tai
edelleen luovuttamistaan laitteista
(vrt. TABU 1/2007 artikkeli
Puutteita terveydenhuollon laite-
rekistereissä). Suoraan kuluttajille
myydyistä tuotteista ei tieto lop-
pukäyttäjästä rekisteröidy, ja
tuotteiden jäljitettävyys katkeaa
jakeluketjun viimeiseen lenkkiin
eli tuotteen myyjälle.
Moninainen jakeluketju ja 
laaja tuotealue 
Jakeluketjun loppupäähän sijoit-
tuneita terveydenhuollon laitteita
ja tarvikkeita myyviä vähittäis-
kauppoja on Suomessakin tuhan-
sia. Tällaisia ovat mm. alan eri-
koisliikkeet, päivittäistavarakau-
pat, tavaratalot, apteekit, kioskit
ja huoltoasemat. Näiden lisäksi
erilaiset verkko- ja etäkaupat voi-
vat toimia myös eurooppalaisen
ja kansallisen valvonnan tavoitta-
mattomissa. 
Terveydenhuollon laitteiksi ja
tarvikkeiksi luokiteltavia, kulut-
tajille suoraan markkinoituja
tuotteita ovat mm. optiikkaväli-
neet, kuumemittarit, haavanhoi-
totuotteet sekä kondomit. Näiden
tuotteiden poistoista markkinoil-
ta ja valmistajien korvaavista toi-
menpiteistä tiedotetaan tiedotus-
välineissä kuten päivälehtien
ilmoituksilla. Lainsäädäntö ei vel-
voita kuluttajia reagoimaan
ilmoituksiin, eikä kuluttajien hal-
lussa (korjaavien toimien kohtee-
na olevia) tuotteita saada täysi-
määräisesti pois markkinoilta,
jolleivät kuluttajat itse aktiivisesti
ota yhteyttä tavaran toimittajaan. 
Viranomaisyhteistyö tärkeää
Euroopan komission ylläpitämä
RAPEX-tiedotusjärjestelmä
julkaisee luetteloa vaarallisiksi
havaituista, väestön käyttöön tar-
koitetuista kulutustavaroista. Vii-
koittaisten luetteloiden avulla vi-
ranomaiset voivat nopeasti
tiedottaa havaitsemiensa vaaral-
listen tuotteiden markkinoilta-
poistoista. 
Terveydenhuollon laitteet ja
tarvikkeet eivät kuulu tämän me-
nettelyn piiriin, koska niille on
säädetty oma vaaratilannetapauk-
siin perustuva tiedotusjärjestelmä.
Tämä lainsäädäntöön perustuva
eurooppalainen vaaratilanne-
ilmoitusmenettely on osoittautu-
nut toimivaksi tiedonvälittäjäksi
viranomaisten sekä valmistajien
kesken ja sitä tukee lisäksi yhteis-
työ Euroopan ulkopuolisten
viranomaisten kanssa (FDA Yh-
dysvalloissa). Vaaratilanneilmoi-
tusjärjestelmän avulla valmistajat
tiedottavat toteuttamistaan oma-
ehtoisista markkinoiltapoistoista
kansallisille viranomaisille, kuten
Lääkelaitokselle. Tarvittaessa
kansalliset toimivaltaiset viran-
omaiset määräävät valmistajia to-
teuttamaan markkinoiltapoiston,
jolloin viranomaiset myös valvo-
vat ja arvioivat valmistajan suo-
rittamien toimien riittävyyttä.
Tällöin valmistajilta vaaditussa
loppuraportista selviää, kuinka
paljon markkinoilta poistamisen
kohteena olevia tuotteita on saa-
tu kerätyksi ja samalla pystytään
arvioimaan, kuinka tiedottami-
nen on onnistunut.
RAPEX-järjestelmän yhteys-
työviranomaisena Suomessa toi-
mii Kuluttajavirasto, joka samoin
kuin Turvatekniikan keskus ker-
tovat satunnaisesti tietoonsa tul-
leet terveydenhuollon laitteita
koskevat ilmoitukset Lääkelaitok-
selle. Usein näiden tapausten
markkinoilta poisvedon syyt ovat
jo Lääkelaitoksen tiedossa. Lää-
kelaitoksen yhteistyö eri sekä
kansallisten että muiden ulko-
maisten alan viranomaisten kans-
sa on säännöllistä ja tärkeää. 
Lääkelaitos tiedottaa
Terveydenhuollon laitteita ja tar-
vikkeita valvovana viranomaisena
Lääkelaitos pyrkii varmistamaan,
että vaaralliset terveydenhuollon
tuotteet saadaan pois kuluttajien
käytöstä. Vaaratilanneilmoitusten
perusteella Lääkelaitos julkaisee
laiteturvallisuustiedotteita, jotka
lähetetään ammattimaisille käyt-
täjille ja julkaistaan Lääkelaitok-
sen verkkosivuilla sekä TABU-
lehdessä. 
Siinä tapauksessa, että vaarati-
lanne tai muu virheellinen toi-
minta aiheuttaa akuutin vakavan
vaaran esimerkiksi kuluttajalle,
Lääkelaitos voi tiedottaa asiasta
suoraan väestölle radion tai tele-
vision kautta.  
Terveydenhuollon tuote ja kuluttaja
Terveydenhuollon laitteet
ja tarvikkeet
Tuomo Aarnikka
Tarkastaja
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet
Lääkelaitos
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Potilaskohtaiset lansettikynät henkilökohtaisia
Esimerkiksi verensokerin seuran-
nassa tarvittavan kapillaariveri-
näytteen ottoa varten on markki-
noilla useita ns. lansettikyniä, joi-
den avulla tarvittava veripisara
saadaan sormenpäästä kätevästi
ja kohtalaisen kivuttomasti. Täl-
laisia näytteenottokyniä on sekä
henkilökohtaiseen käyttöön tar-
koitettuja että sellaisia, jotka on
suunniteltu ammattikäyttöön ter-
veydenhuollon yksiköissä. Näissä
Pro, Professional tms. malleissa
kynän koko kärkikappale vaihde-
taan potilaiden välillä. Sen sijaan
henkilökohtaiseen käyttöön tar-
koitetuissa lansettikynissä ainoas-
taan terä voidaan vaihtaa. Usei-
den potilaskohtaisten verensoke-
rimittareiden mukana seuraa täl-
lainen henkilökohtainen näytteen-
ottokynä.
Terveydenhuollon tuotteita
Britanniassa valvova viranomai-
nen MHRA (Medicines and
Healthcare Products Regulatory
Agency) on tiedotteessaan kerto-
nut hepatiitti B -tapauksista lan-
settikynien käyttöön liittyen.
Muutaman viimeisen vuoden ai-
kana on Britanniassa todettu jopa
pieniä laitosepidemioita. Hepatiit-
ti B -tartunta on levinnyt, kun on
käytetty henkilökohtaiseen käyt-
töön tarkoitettua näytteenottoky-
nää eri potilaille vain terää vaih-
tamalla. Kynän rakenteisiin oli
todennäköisesti jäänyt pieniä ve-
rijäämiä johtaen tartunnan leviä-
miseen. 
Lääkelaitos seuraa terveyden-
huollon laitteisiin ja tarvikkeisiin
liittyviä vaaratilanteita Suomessa.
Tiedossa ei ole, että vastaavanlai-
sia tartuntoja olisi tapahtunut
meillä.
On epäselvää, kuinka yleisesti
henkilökohtaista näytteenottovä-
lineistöä käytetään eri potilailla
Suomessa, mutta Lääkelaitoksen
saamien tietojen mukaan tapa ei
ole tuntematon meilläkään. 
Lansettikynät ovat terveyden-
huollon laitteita ja tarvikkeita,
joiden tulee täyttää EU:n lääkin-
tälaitedirektiivin (93/42/ETY)
vaatimukset, mikä osoitetaan
tuotteessa olevalla CE-merkillä.
Direktiivin mukaan valmistaja
määrittelee tuotteen käyttötarkoi-
tuksen. Käyttäjän velvollisuus on
noudattaa valmistajan antamia
käyttöohjeita. Valmistaja vastaa
CE-merkityn tuotteen turvallisuu-
desta, kun käyttöohjeita noudate-
taan. Jos niistä poiketaan, käyttä-
jä ottaa vastuun itselleen.
Jotta vältyttäisiin edellä kuva-
tuilta ikäviltä tapahtumilta, käyt-
täjän tulee ehdottomasti noudat-
taa valmistajan määrittelemää
lansettikynän käyttötarkoitusta.
Henkilökohtaiset näytteenottoky-
nät tulee pitää sellaisina. 
Osastoille, poliklinikoille ja
muuhun ammattikäyttöön on
markkinoilla virusturvallisia mal-
leja, joissa verikontaminaation
vaara on estetty vaihdettavalla
kärkikappaleella.
Kimmo Linnavuori
Valmistaja vetää piilolinssinesteitään markkinoilta
Kansainvälinen terveydenhuoltoalan yritys AMO (Advanced Medical Opticals) vetää vapaaehtoisesti mark-
kinoilta valmistamansa piilolinssinesteet, joita on markkinoitu Suomeen kahdella tuotenimellä:
Complete Moisture Plus Multipurpose Solution
Eye-Q 
Markkinoiltapoistoon päädyttiin Yhdysvalloissa havaitun, käyttäjiin kohdistuneen suurentuneen akanta-
meba-infektiovaaran vuoksi. Kyseinen alkueläimen aiheuttama infektio voi aiheuttaa sarveiskalvovaurioita.
Infektio saattaa normaalistikin puhjeta mm. vesijohtoveden käytöstä piilolinssien puhdistukseen tai uimises-
ta piilolinssit silmissä.
Valmistaja kehottaa kuluttajia lopettamaan edellä mainittujen nesteiden käytön ja palauttamaan
hallussaan olevat nesteet liikkeeseen, josta on ne hankkinutkin.
Lääkelaitos muistuttaa, että poisveto koski ainoastaan näitä kahta edellä mainittua tuotenimeä ja että nii-
den käytöstä mahdollisesti aiheutunut riski tuotteen käyttäjille on erittäin pieni.
Lue lisää http://www.fda.gov/cdrh/recalls/recall-052507.html
Tuomo Aarnikka
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Eläinlääkkeistä
Haittavaikutusilmoitusten koko-
naismäärä on pysynyt lähes
samana, mutta viime vuonna 53
% ilmoituksista koski tavanomai-
sia eläinlääkkeitä. Suurin osa
näistä ilmoituksista koski pien-
eläimiä (105 koiraa, 14 kissaa ja
yksi punakorvakilpikonnaa).
Tuotantoeläimiä koskeneita
ilmoituksia saatiin 20, joista 13
ilmoitusta koski nautoja, seitse-
män hevosia, yksi sikaa ja yksi
lammasta. Tuotantoeläimistä teh-
dyt ilmoitukset vähenivät edelli-
sestä vuodesta. Ihmiseen kohdis-
tuneesta haitasta saatiin yksi
ilmoitus. 
23 tapausta luokiteltiin vaka-
viksi. Tehon puuttumisesta tehtiin
24 ilmoitusta, mikä on huomatta-
vasti enemmän kuin edellisenä
vuonna. Näistä ilmoituksista 22
koski loislääkkeen tehon puutet-
ta. Kaksi ilmoitusta koski riittä-
mätöntä maidon varoaikaa. 
Pieneläimet
Loisten ja hyönteisten häätöön
tarkoitetut valmisteet
Eniten pieneläimiä koskeneita il-
moituksia (80 kpl) tehtiin loisten
ja hyönteisten häätöön tarkoite-
tuista valmisteista. Suurin osa
koski paikallisesti annettavia ul-
koloisvalmisteita. Yhdeksän
ilmoitusta koski permetriinival-
misteen tehon puutetta: neljässä
täi-infektiotapauksessa ja viidessä
punkkienhäätötapauksessa. Mok-
sidektiini+imidaklopridivalmis-
teen tehon puutteesta demodi-
koosin hoidossa tehtiin kahdek-
san ilmoitusta. Yksi ilmoitus kos-
ki fiproniilivalmisteen tehon puu-
tetta täiden häädössä, yksi ilmoi-
tus selamektiinivalmisteen tehon
puutetta sisäloisten häädössä kis-
salla ja yksi ilmoitus pratsikvan-
teeli+milbemysiinivalmisteen te-
honpuutetta suolinkaisia vastaan
kissalla. Tehon puutetta arvioita-
essa täydelliset taustatiedot ovat
oleellisia. Näitä ilmoituksia kai-
vataan enemmän, jotta todellinen
esiintyvyys saataisiin esille.
Yleisimmät haittaoireet
paikallisvalmisteilla olivat anto-
kohdan ihoreaktiot sekä erilaiset
neurologiset oireet. Oraalisten ja
parenteraalisten valmisteiden
käytön yhteydessä tavallisimmat
haittaoireet olivat ruoansulatus-
kanavan oireita (oksentelu, ruo-
kahaluttomuus). 
Vakaviksi luokiteltuja tapauk-
sia oli yhdeksän. Kaksi näistä
koski pyranteeliembonaattival-
Tavanomaisten eläinlääkkeiden haittavaikutus-
ilmoitukset
Jonna Kumpulainen
Eläinlääkäri
Myyntilupaosasto
Lääkelaitos
Viime vuonna Lääkelaitokselle tehtiin yhteensä 270 haittavaikutusilmoitusta. Näistä tavanomaisia
eläinlääkevalmisteita koskeneita oli 143 kpl. Loput ilmoitukset koskivat immunologisia valmisteita eli
rokotteita. Edellisenä vuonna haittavaikutusilmoituksia saatiin 276, joista tavanomaisten lääkkeiden
osuus oli 40 %. 
TABU 4. 2007 35
misteen käyttöä. Lääkitylle
chihuahualle ilmaantui ripuli ja
voimakas anemia, sekä suomen-
ajokoiralle levottomuutta, äänte-
lyä ja anoreksia. Ajokoiratapauk-
sessa päädyttiin eutanasiaan. Nit-
roskanaatin käytön epäiltiin
aiheuttaneen haitan kahdelle koi-
ralle. Jämtlanninpystykorvanarttu
synnytti ennenaikaisesti lääkityk-
sen jälkeen, ja osa pennuista oli
kuolleita. Toisessa tapauksessa
pointterille kehittyi mahalaukun
laajentuma ja sen seurauksena
shokki sekä kuolema. Pratsikvan-
teeli-injektion saanut nuori kää-
piövillakoira alkoi kouristella
pian injektion jälkeen, ja sillä to-
dettiin epilepsiakohtaus. Fenben-
datsolilla lääkityllä afgaaninvint-
tikoiralla todettiin maksakirroosi,
joka johti eläimen kuolemaan.
Koiralla, jolle oli kuusi viikkoa
aiemmin laitettu deltametriini-
panta, todettiin pemphigus folia-
ceus, joka johti koiran eutanasi-
aan. Tapauksessa, jossa vanha se-
karotuinen koira sai selamektiini-
valmistetta, koira meni liikunta-
kyvyttömäksi ja kuoli. 
Pratsikvanteeli+milbemysiini-
yhdistelmävalmistetta saanut kis-
sa alkoi oksennella ja muuttui
ruokahaluttomaksi. Sillä todettiin
vakava anemia ja se menehtyi.
Lähes kaikissa kerrotuissa
tapauksissa ilmoituksen tiedot
olivat puutteellisia, eikä syysuh-
detta voitu luotettavasti arvioida. 
Systeemisesti vaikuttavat 
infektiolääkkeet
Pieneläimiä koskeneita haittail-
moituksia saatiin mikrobilääk-
keistä 17, joista 14 koski koiraa,
kaksi kissaa ja yksi punakorvakil-
pikonnaa. Yleisimmät haittaoi-
reet olivat oksentelu, ripuli, ruo-
kahaluttomuus ja väsymys.
Lisäksi muutamissa tapauksissa
esiintyi polyartriittia ja kuivasil-
mäisyyttä. Oireet ovat tyypillisiä
penisilliiniryhmän antibiooteille
ja jälkimmäiset lisäksi sulfalle.
Vakavia tapauksia oli neljä. Näis-
tä yksi koski amoksisilliini+kla-
vulaanihappovalmistetta. Mopsi
reagoi lihaksensisäiseen injekti-
oon voimakkaasti, ja myöhem-
min kyseiseen raajaan kehittyi li-
hasatrofia ja asentotunto heikke-
ni. Kyseessä saattoi olla ärsyttä-
vän lääkeaineen joutuminen taka-
jalan hermon lähelle. Kolme
ilmoitusta tehtiin trimetopriimia
ja sulfadiatsiinia sisältäneestä val-
misteesta, näistä yhdessä labrado-
rinnoutajalla epäiltiin polyartriit-
tia lääkitykseen liittyen. Koiralla
todettiin kuitenkin selkäydintä
painava massa lannerangan alu-
eella. Kahdessa tapauksessa koi-
rien maksaentsyymiarvot kohosi-
vat kaksi päivää trimetopriimi+
sulfadiatsiinilääkekuurin loppu-
misen jälkeen ja koirilla todettiin
akuutti hepatiitti. Toisen tapauk-
sen koira menehtyi hoidosta huo-
limatta. Kyseisellä lääkeyhdistel-
mällä voi ilmetä joskus idiosynk-
raattista hepatiittia. Sen patoge-
neesia ei tunneta, mutta on esitet-
ty, että se voisi johtua T-soluvälit-
teisestä vasteesta. On huomatta-
va, ettei näitä reaktioita ilmene
muiden sulfonamidijohdannaisten
kuin antimikrobi+sulfonamidien
käytön yhteydessä. 
Hermostoon vaikuttavat 
lääkkeet
Keskushermostoon vaikuttavista
lääkevalmisteista saatiin 11
ilmoitusta. Näistä viisi koski koi-
ria ja kuusi kissoja. Yleisimpiä
oireita olivat hengitysvaikeudet ja
kuolema. Vakavia tapauksia oli
kuusi. Viiteen tapaukseen liittyi
deksmedetomidiinivalmisteen
käyttö (kaksi koiraa ja kolme kis-
saa). Muita lääkkeitä olivat me-
detomidiini, ketamiini, butorfa-
noli ja levometadoni. Osassa ta-
pauksista oli kyse useamman
kuin yhden rauhoittavan aineen
käytöstä. Näissä tapauksissa syy-
suhdetta ei voitu arvioida. Kah-
della koiralla ja kahdella kissalla
epäiltiin keuhkopöhöä. Yhdellä
kissalla todettiin hengityslama ja
sinertävät limakalvot. Kahdella
koiralla epäiltiin sydämen äkillis-
tä toiminnanvajausta. Kolme koi-
raa ja yksi kissa kuoli. 
Deksmedetomidiinin valmiste-
yhteenvedossa kuvataan koiralla
mahdollisina haittavaikutuksina
sydämen sykkeen ja hengitysti-
heyden laskeminen, mutta ei
keuhkopöhöä. Lisäksi kissan hoi-
dossa mahdollisia haittoja ovat
eteiskammiokatkokset, lisälyön-
nit, hengityspysähdykset, hypo-
ventilaatio ja epäsäännöllinen
hengitys silloin, kun deksmedeto-
midiinin jälkeen on annettu keta-
miinia. Medetomidiinin haittoja
ovat pulssin lasku, hengitystihey-
den pieneneminen, oksentaminen
muutaman minuutin jälkeen in-
jektiosta, lihasnykinät ja herk-
kyys koville äänille. Harvinaisena
haittavaikutuksena on raportoitu
keuhkopöhöä. Kirjallisuudessa
mainitaan alfa-2-agonistien hait-
tavaikutuksena keuhkopöhö1.
Koska medetomidiini- ja deksme-
detomidiinivalmisteiden vaikutta-
vat aineet ovat samankaltaiset,
voisi olettaa myös deksmedetomi-
diinin voivan aiheuttaa keuhko-
pöhöä. Deksmedetomidiini-
valmisteen myyntiluvan uudista-
misen yhteydessä valmisteyhteen-
vedon haittavaikutuksiin lisättiin
maininta keuhkopöhöstä. Varoi-
tus lisättiin haittavaikutusilmoi-
tusten perusteella, mikä on hyvä
esimerkki siitä, että ilmoitusten
avulla voidaan tarvittaessa puut-
tua esimerkiksi valmisteyhteenve-
tojen varoituksiin. Vaikka kysees-
sä on harvinainen haittavaikutus,
se on hyvä tietää, jotta eläintä
osataan hoitaa oikein tällaisen ti-
lanteen sattuessa. 
Ketamiini voi aiheuttaa hengi-
tyslamaa. Tämä vaikutus liittyy
kuitenkin usein suuriin annoksiin
tai nopeaan suonensisäiseen an-
nostukseen. Myös hengenahdis-
tusta, takykardiaa, sydänpysäh-
dystä sekä syljen ja keuhkoput-
kien liman erityksen lisääntymis-
tä on todettu ketamiinin käytön
yhteydessä. Butorfanoli saattaa
aiheuttaa hengityslamaa ja brady-
kardiaa. Deksmedetomidiinin ja
butorfanolin samanaikaisessa
käytössä on raportoitu sydämen
rytmihäiriöitä, sinusbradykardi-
aa, ensimmäisen ja toisen asteen
AV-katkoksia, sinuspysähdyksiä
ja -taukoja sekä supraventriku-
laarisia ja ventrikulaarisia ennen-
aikaisia komplekseja. Levometa-
doni voi aiheuttaa hengityslamaa
ja bradykardiaa. 
Tuki- ja liikuntaelinsairauksien
lääkkeet
Tämän ryhmän lääkkeistä tehtiin
seitsemän ilmoitusta. Ilmoituksia
TABU 4. 200736
tehtiin karprofeenista, meloksi-
kaamista ja natriumpentosaani-
polysulfaatista. Oireina ilmeni
mm. ripulia, oksentelua, outoa
käytöstä ja yhdessä tapauksessa
lääkekuurin aikana epilepsiakoh-
taus. Ruoansulatuskanavan oireet
ovat tyypillisiä tulehduskipulääk-
keiden haittoja. Eräässä tapauk-
sessa epäiltiin karprofeenin tehon
puutetta kultaisennoutajan nivel-
rikon hoidossa. Omistaja ei ollut
todennut lääkkeellä nivelrikon oi-
reita vähentävää vaikutusta, sen
sijaan oireet olivat lieventyneet
omistajan annettua koiralle keto-
profeenia. Karprofeenin COX-1-
entsyymin esto on heikompi kuin
ketoprofeenilla, koska karprofee-
ni on selektiivisempi COX-2-estä-
jä. Tehon puute voi selittyä myös
yksilöllisellä biologisella imeyty-
misellä. Tehon puute arvioitiin ta-
pauksessa mahdolliseksi.
Muut pieneläinlääkkeet
Korvalääkkeistä tehtiin kaksi il-
moitusta. Ensimmäisessä tapauk-
sessa kyseessä oli todennäköisesti
lääkkeestä johtunut kontaktider-
matiitti, toisessa koiralle tuli epä-
spesifisiä väsymysoireita lääkityk-
sen aloittamisen jälkeen. Yksi il-
moitus tehtiin pimobendaanival-
misteesta. Tapauksen koira kärsi
ummetuksesta lääkityksen aloitta-
misen jälkeen ja omistajan mu-
kaan koiran vointi parani kun
lääkitys vaihdettiin. Yksi ilmoitus
koski aglepristonivalmistetta.
Koiralle kehittyi injektiokohtaan
kudosreaktio. Aglepristoni-injek-
tio voi aiheuttaa paikallisreaktioi-
ta. Tapaus jäi avoimeksi, sillä
muutokset ilmaantuivat tapauk-
sen koiralle vasta kuukauden ku-
luttua lääkityksestä.
Ihmisille tarkoitetun lääkkeen
aiheuttama haittavaikutus
Omistaja hoiti colliekoiran ripu-
lia ihmisille tarkoitetulla lopera-
midivalmisteella. Koira sai lääki-
tyksen yhteydessä neurologisia oi-
reita. Loperamidi on vasta-aihei-
nen ivermektiiniherkillä koirilla
kuten colliella. Aiheesta on aiem-
min kirjoitettu TABU-lehden nu-
merossa 5.2004.
Tuotantoeläimet
Systeemisesti vaikuttavat 
infektiolääkkeet
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ilmoitusta. Yleisimmät oireet oli-
vat yliherkkyysreaktioita lääk-
keelle. Kaksi tapauksista oli
vakavia. Ensimmäisessä tapauk-
sessa lehmä laitettiin umpeen
kloksasilliinia ja ampisilliinia si-
sältävillä utaretuubeilla. Puoli
tuntia tuubien laittamisen jälkeen
lehmä meni makuulle, oli
väsynyt, sen vulva turposi, iholle
ilmestyi paukamia ja iho punoitti.
Eläinlääkäri diagnosoi tapauksen
allergiseksi reaktioksi. Tuubit lyp-
settiin pois ja lehmälle annettiin
tukihoitoa. Kyseessä oli todennä-
köisesti beetalaktaamin aiheutta-
ma akuutti yliherkkyysreaktio. 
Toisessa tapauksessa lihasika
kaatui maahan ja kuoli heti pro-
kaiinipenisilliini-injektion jälkeen.
Kyseessä on voinut olla lääkeai-
neen joutuminen suoneen tai voi-
makas akuutti yliherkkyysreaktio
lääkeaineelle. Prokaiinipenisilliin
aiheuttamista haitoista voi lukea
lisää TABU-lehden numerosta
2.2006. Kaksi ilmoitusta koski
maidon riittämätöntä varoaikaa.
Tapauksissa oli käytetty mastiitin
hoitoon prokaiinipenisilliini- ja
penetamaattivalmisteita. 
Muut tuotantoeläinlääkkeet  
Loislääkkeitä koskevia ilmoituk-
sia oli viisi. Yksi tapauksista oli
vakava. Saman tallin kahdesta-
toista lääkitystä hevosesta kym-
menen sai ivermektiiniä ja prat-
sikvanteelia sisältävän valmisteen
annon jälkeen neurologisia oirei-
ta. Tutkimuksissa ei löydetty in-
fektiivistä syytä oireille. Lääkityk-
sen yhteyttä taudinpurkaukseen
pidettiin silti melko epätodennä-
köisenä. Lampaalla ja hevosella
havaittiin kutinaa sekä ihon ärty-
mistä ja punoitusta deltametrii-
nivalmisteen antamisen jälkeen. 
Tulehduskipulääkkeistä
meloksikaami- tai fluniksiinime-
glumiinivalmiste aiheutti kolmelle
hevoselle yliherkkyysreaktioon
sopivia oireita, kuten injektion
jälkeinen tärinä ja kollapsi, tihen-
tynyt hengitys, kutina ja urtika-
ria. Oireet sopisivat herkistyneen
eläimen tyyppi I:n allergiseen
reaktioon, joka hevosella saattaa
olla hyvin dramaattinen ja lyhyt-
kestoinen. Allergiset reaktiot tu-
lehduskipulääkkeille eivät ole niin
tavallisia, että ne mainittaisiin tä-
män lääkeryhmän valmisteyh-
teenvedossa, mutta niitä tapahtuu
ajoittain. Valtimoon annettu in-
jektio aiheuttaa ataksiaa ja selvän
kollapsin. 
Hormonivalmisteista tehtiin
yksi ilmoitus. Lehmä muuttui
emätinkierukan asettamisen jäl-
keen levottomaksi, sen takapää
kutisi, utare punoitti ja nahassa
oli kohoumia. Oireet hävisivät
kierukan poistamisen jälkeen. Ta-
paus arvioitiin harvinaiseksi yli-
herkkyysreaktioksi.
Ihmiseen kohdistunut haitta-
vaikutus
Ihmiseen kohdistunut haittavai-
kutusilmoitus tehtiin povidonia
sisältävästä paikallisantiseptiliu-
oksesta. Eläinlääkärin avustaja
oli reagoinut liuospullon avaami-
seen voimakkaalla sierain- ja
kyynelvuodolla. Oireet olivat kes-
täneet aineelle herkistymisen ajan
ja hävinneet itsestään altistumisen
loputtua. Ilmoitus luokiteltiin to-
dennäköiseksi yliherkkyysreak-
tioksi. Ihmiseen kohdistunut hait-
ta luokitellaan aina vakavaksi.
Vaikka kyseessä on ihmisille tar-
koitettu lääkevalmiste, otettiin ta-
paus eläinten haittavaikutusrekis-
teriin, sillä valmistetta käytetään
yleisesti eläinlääkinnässä.
1 Maddison J, Page S, Church D.
Small Animal Clinical Pharmaco-
logy. 1st ed, 2002, W.B.
Saunders. 
